
附件 2 

《多糖结合疫苗核磁共振研究的技术考虑（征求意见稿）》 

起草说明 

 

一、起草背景和目的 

《多糖结合疫苗药学研究及评价技术指导原则（试行）》已于 2024 年 12 月

发布，该指导原则中强调了核磁共振研究是多糖结合疫苗研发过程中有力的分析

技术手段，如用于鉴定、结构解析、表位研究等。核磁共振研究较为复杂，技术

门槛较高，操作及解谱等存在的技术细节较多，是目前研发的薄弱环节，如，核

磁可用于不同的目的，包括糖链解析、含量检测、杂质分析等，需要不同的样本

处理方式、分析条件设置及图谱解析（如一维谱、二维谱等）；不同配置设备检

测出的数据分辨率及数据质量存在显著差异。 

国内外药典、WHO 技术指南等均提及核磁共振研究可用于多糖结合疫苗鉴

别、多糖含量、特异基团含量、产品相关杂质等研究，但均为简单描述，其中《《美

国药典》通则中仅涵盖鉴别试验操作要点，《中华人民共和国药典》核磁共振技

术定量研究仅覆盖少量药用辅料和个别化药品种。综上，目前国内外药典、指南

中均未涵盖核磁共振技术在多糖结合疫苗等大分子物质中的具体操作及其关注

点，特别是定量研究。 

随着核磁共振技术在多糖结合疫苗研发和上市产品中的广泛应用，出现了在

检测样品、分析方法、检测报告、检测仪器参数性能等方面的诸多共性问题和方

法学挑战，药审中心起草形成《多糖结合疫苗核磁共振研究的技术考虑》，以期

进行方法学的规范和细化，推动该技术的落地、应用和实施。 

 

二、起草过程 

药审中心于 2024年 8月-2025年 2月对多糖结合疫苗申报资料中的核磁共振

研究进行梳理，并结合现场调研、问卷调研等，形成《《多糖结合疫苗核磁共振研

究的技术考虑》初稿。 

2025年 3月 25日召开初稿专家咨询会，对整体框架、基本原则、重点技术

问题等进行讨论及修订。 



现已完成《多糖结合疫苗核磁共振研究的技术考虑》征求意见稿。 

 

三、框架和主要内容 

《多糖结合疫苗核磁共振研究的技术考虑》共分为两大部分。《 概述”部分主

要包括多糖结合疫苗的定义、核磁共振技术的优势和难点、多糖结合疫苗核磁共

振研究中出现的问题。 常见问题及建议”部分阐述了核磁共振技术在多糖结合

疫苗中的适用范围和各个中间产物可解析的结构特征，展开介绍了不同生产阶段

产物结构的关注点、核磁共振技术方法学。其中， 核磁共振技术方法学”部分

介绍 NMR分析的流程图及各分析步骤的关注点，明确了仪器设备、内标物、样

品制备、谱图分析的相关要点及要求。 

 

四、需要说明的问题 

１、本技术考虑的基本原则和创新点 

国内产业创新发展需要新分析技术的支撑，多糖结合疫苗 NMR分析在国内

外均处于空白状态。本技术考虑首次提出了多糖、多糖结合物等大分子 NMR分

析的基本原则、操作流程和分析关键点，有利于提升产品创新能力，提高产品研

发技术门槛。 

由于 NMR在大分子中的积累经验有限，本技术考虑旨在逐步引领和稳步推

广该分析方法在产品开发中的应用；同时本核磁技术考虑的起草以整体普及性、

企业可操作性为根本原则，既考虑对现状的不断规范，又考虑给未来留有接口。

因此，本技术考虑以原则性、理念性为主。 

２、本技术考虑与既往小分子 NMR分析的关系 

本技术考虑充分借鉴了 NMR在小分子药物中的经验，但由于多糖分子量较

大、结果不均一且呈连续分布，明确了与小分子 NMR 分析的差异，包括 NMR

设备设置需要根据产品特异性优化、NMR 分析常用的性能指标不再具体设限、

定量特征峰不限于单一特征峰、充分考虑样品的预处理条件及处理后是否可代表

样品的真实状态等，但均需提供合理性依据和确认数据。 

 

 


