
1 

 

 

一、起草目的 

特征图谱对于中药质量控制具有重要意义。根据当前中

药研发实际和注册审评工作需要，规范中药特征图谱的研究，

起草本指导原则，明确中药特征图谱的技术标准和要求，为

特征图谱的研究提供指导。 

二、起草过程 

2023 年 2 月，根据中心年度指导原则工作计划和《中药

特征图谱研究技术指导原则》的工作计划安排立项并成立起

草小组。 

2023 年 3 月至 8月，经文献调研、梳理相关法规和技术

要求、多次讨论后形成《中药特征图谱研究技术指导原则（草

稿）》。 

2023 年 9 月，邀请学界专家召开了指导原则初稿会，对

指导原则草稿进行讨论和修改，并在部门内部征求意见，形

成《中药特征图谱研究技术指导原则（初稿）》。 

2023 年 9 月至 10 月，邀请学界专家召开了指导原则改

稿会，对指导原则初稿进行讨论和修改，并在部门内部征求

意见，形成《中药特征图谱研究技术指导原则（征求意见稿）》。 

三、起草思路 
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为解决质量标准制定过程中特征图谱评价和方法建立

等问题，提高中药质量控制水平，根据中药质量标准制定的

复杂性、渐进性的特点，凝聚专家共识和行业智慧，形成中

药特征图谱技术标准和要求，为特征图谱的研究提供指导。 

四、需要说明的问题 

（一）适用范围 

本指导原则主要适用于中药材、饮片、中药制剂的特征

图谱研究。 

（二）关于特征图谱与指纹图谱 

特征图谱与指纹图谱有所不同，目前尚未对特征图谱和

指纹图谱的概念、研究和评价等形成统一认识，例如，有的

专家认为相似度评价一般为指纹图谱的评价方法，另有专家

指出相似度也可用于特征图谱评价。本指导原则仅基于目前

对特征图谱的共识，明确了相关技术标准和要求，申请人也

可根据实际研究情况选择适宜的研究和评价方法。 

（三）特征图谱应反映中药质量特征 

《中药注册管理专门规定》中指出，中药新药研制应当

注重体现中医药原创思维及整体观，中药注册标准的研究、

制定应当尽可能反映产品的质量状况，并关注与中药有效性、

安全性的关联。为落实上述要求，本指导原则中强调，应在

深入系统研究的基础上开展特征图谱研究，特征图谱应能够

反映中药质量特征，鼓励基于中医临床实践，结合其功效特
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点或有效性、安全性数据，在特征图谱中体现关键质量属性。 

（四）关于方法学验证 

本指导原则强调中药特征图谱应进行充分的方法学研

究，具体研究内容可参照《中国药典》《国家药品标准工作手

册》等相关要求开展，包括精密度、稳定性、重复性、耐用

性等。在研究过程中，需关注对不同品牌仪器和色谱柱等的

研究，以确保方法的可靠性和准确性。 

 

 


