《中药生物效应检测研究技术指导原则（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
中药具有多成份、多靶点，整体发挥作用等特点。目前中药质量控制主要采用指标性成份检测，与药品的有效性和安全性关联性不强，难以充分反映药品的整体质量。生物效应检测能够与常规理化方法相互补充，较好地反映药品整体质量，对于建立符合中药特点且关联临床疗效和安全性的质量评价与控制体系，提高中药质量控制水平具有重要意义。
为促进中药传承创新发展，鼓励探索研究中药的生物效应检测方法，建立符合中药特点的质量控制体系，国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）启动了《中药生物效应检测研究技术指导原则》（以下简称：生物效应检测指导原则）起草工作。
二、起草过程
[bookmark: _GoBack]根据CDE指导原则制修订工作的相关要求，成立“生物效应检测指导原则”课题研究组。2018年7月召开启动会，确定指导原则的基本框架和基本要求，明确撰写工作分工等。根据启动会要求，专家组撰写形成了指导原则初稿。2020年7月召开专家视频讨论会，对初稿进行了讨论和修订。经会后多次讨论，形成了指导原则修订稿。2020年9月通过多种方式征求意见，进一步修订完善，形成了指导原则征求意见稿。
三、起草思路
根据中药不同产品的特点，鼓励探索研究建立相应的生物效应检测方法，主要用于中药的质量控制，与现有理化检测方法相互补充，完善中药质量控制体系。
本指导原则提出中药生物效应检测不仅可用于活性检测，也可用于毒性检测，并对研究中需要关注的检测方法、检测指标等有关内容进行了明确。
四、需要说明的问题
在指导原则的讨论中，对生物效应检测在中药研究中的应用、是否举例说明以及指导原则撰写的详略程度有不同意见。考虑到目前中药生物效应检测研究技术尚不十分成熟，应用实例较少，本指导原则仅提出中药生物效应检测研究的一般原则和要求，供中药质量控制研究参考使用，鼓励在不同研发阶段及上市后进行探索研究。随着科学技术的进步和中医药研究的不断深入，本指导原则的相关内容将不断完善。 
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