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附件 1 

 

 

 

 

为加快构建中医药理论、人用经验和临床试验相结合的

中药注册审评证据体系，按照《中药注册分类及申报资料要

求》中临床研究申报资料涉及的中医药理论相关要求，撰写

了《中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则》

（试行）。 

本指导原则适用于中药新药复方制剂注册申请涉及的

中医药理论阐述。其他中药注册申请涉及中医药理论阐述

的，可参照执行。  

一、处方组成及功能主治简述 

应当规范表述处方组成，功能主治。 

处方组成药味名称应当与国家药品标准、药品注册标准

或省、自治区、直辖市药材/饮片标准或炮制规范中收载的规

范名称一致，应当明确每日用各药味药量。中药复方制剂药

味的排列顺序需符合中医药的组方原则。 

主治需说明处方的具体临床定位，注意区别疾病治疗、

对证治疗和症状治疗的表述；说明药物作用特点，如疾病治

疗、症状缓解或减轻、对联合用药物的影响等。 

古代经典名方中药复方制剂，其功能主治采用中医药术

语表述。 
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二、中医药理论对主治的基本认识 

应当说明与主治相关的中医药理论来源。 

阐述主治病证的发病原因、疾病发展过程及转归、病证

的分期分型等。 

运用中医药理论说明与病因病机对应的证候特点、治则

治法，以及治疗优势和特点。 

使用的中医药理论依据应标明出处，来源于古代医籍

的，应标明所属的篇、卷、册，可提供原文；来源于现代中

医药理论研究或医家论述的，应当提供文献或其他相关成果

等资料，并且论证中医药理论的合理性。 

三、拟定处方的中医药理论 

（一）处方来源及历史沿革 

应当明确处方来源，并简要说明处方药味、处方药量、

剂型、适用人群（主治及人群范围）、用法用量及疗程等的

演变情况及依据。可使用文字或表格（见表 1）描述处方变

化情况。 

表 1  处方变化情况梳理 

处方 
变化情况 变化

依据 药味及药量 剂型 适用人群 用法用量 疗程 

处方 1       

处方 2       

…       

其他来源于古代经典名方的中药复方制剂，应当依据原

文中相关内容，通过文字或表格（见表 2）简述处方源流（各

朝代使用情况、历代医评）。应当通过文字或表格（见表 3、

表 4、表 5）列明申报处方与原处方在病因病机、治则治法、
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主治、药味、药量等方面的对比资料，并给出相应的考证内

容，说明处方各药味药量确定的依据。如申报处方在药味基

原和炮制方面有变化，应当在此处说明。基于古代经典名方

加减化裁的，还应当阐述加减化裁的具体理由，其中源于多

个经典名方的，应当阐述其组合使用的缘由，以便为经典名

方的确认及人用经验的支持提供依据。 

表 2 处方源流分析 

序号 朝代 出处 作者 论述内容 

1     

2     

…     

表 3  处方病因病机及治则治法分析 

 原方 申报处方 是否一致 

（否，请说明理由） 

病因病机    

治则治法    

主治    

注：如原文中处方相关信息有缺失，可提供其他论述或研究作为佐

证。 

表 4 处方药味名对比 

 原方药味名 现处方药味名 考据情况 

药味 1    

药味 2    

…    

注：若无古今药味名差异的，可不列此项。如药味基原和炮制有

变化的，应当在此处说明。 

表 5  处方各药味药量对比 

 原方药量 药量换算 现处方选择药量 药量选择依据 
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药味 1     

药味 2     

…     

（二）方解 

应当以中医药理论为指导，围绕主治病证的病因病机和

治则治法，清晰阐释组方原理，体现方证一致。药味出现顺

序应与“处方”中顺序一致。 

一般可以采用“君臣佐使”的组方分析理论进行分析：

对于君药、臣药、佐药和使药齐备者，方解中应当明确君药、

臣药、佐药和使药及其配伍原理，说明单味药的功效或多味

药相合的功效；对于君药、臣药、佐药和使药难以齐备或确

定者，应当明确君药及其功效，其他药味至少按其方药作用

归类，分清主次，说明配伍原理和功效。 

难以采用“君臣佐使”的方式进行方解的，可以采用其

他符合中医药理论的组方配伍分析方法。 

方解应当归纳全方的功能和配伍特点。 

（三）用法用量 

应当结合主治病证、用药人群、药性理论等特点和人用

经验或临床实践的结果，说明用法用量确定的依据。对于中

医特色的用法（如药引、穴位给药等），应当着重阐述其所

依据的中医药理论。 

其他来源于古代经典名方的中药复方制剂，可结合经典

名方古籍中的记载，说明用法用量确定的依据。 

四、处方功能主治确定的理论依据 

结合中医药理论对主治的普遍认识及处方情况，对处方
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进行综合评述，分析说明处方功能主治确定的理论依据，可

依据组方配伍法则与所治疗疾病病因病机契合度、处方传承

来源是否清晰等方面进行阐述。 

五、处方安全性分析 

（一）用药剂量 

列明处方中各药味的日用量，及其在国家药品标准、药

品注册标准或省、自治区、直辖市药材/饮片标准或炮制规范

中的用量范围。如有超出范围的情况，可提交相关资料以说

明合理性。可参考下表： 

药味名 日用量 标准中用量 引用标准出处 

处方药味 1    

处方药味 2    

（二）配伍禁忌及毒性药味 

说明处方中是否含有中药传统配伍禁忌（十八反、十九

畏）。明确处方是否含已有标准中标注具有毒性的药味。同

时，如涉及现代药理毒理研究或临床应用发现有安全性风险

的药味，应当一并列出。 

（三）使用处方的禁忌与注意 

根据中医药理论及处方特点，规范表述基于中医病证或

体质等因素需要慎用、禁用者；妊娠、哺乳期等特殊情况下

的禁忌；在饮食以及与其他药物同时应用等方面的注意。如

有药后调护，应当予以明确。 

六、和同类品种的比较 

与已上市组方类同、功能主治一致的品种进行对比，以

说明处方的特点和优势。 
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七、其他需要说明的事项 

如有其他需补充的内容，可在此项下提供。 

八、参考文献 

应当以参考文献标准格式列明参考文献。 

九、附件 

所依据的中医药理论如有文献或成果支持，应在此处

提供相关附件；如有古代医籍支持，可在此处提供原文。 


