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［摘　 要］ 　 本文从《兽药注册的国际技术要求》［Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ｏｎ Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ
（ＶＩＣＨ） Ｇｕｉｄａｎｃｅ Ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ］翻译入手，重点介绍了《兽药注册的国际技术要求》的体例结构与内容

编排、标题与段落处理方式，归纳总结了直译与意译相结合、兽药专业用语、缩略语的翻译经验，以
期为深入理解和准确把握 ＶＩＣＨ、促进我国兽药走向国际提供参考和帮助。
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Ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ Ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ ｏｎ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ｏｎ
Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ （ＶＩＣＨ） Ｇｕｉｄａｎｃｅ Ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ

ＧＵ Ｊｉｎ － ｈｕａ，ＡＮ Ｘｉａｏ，ＬＩＡＮＧ Ｘｉａｎ － ｍｉｎｇ，ＷＡＮＧ Ｈｅ － ｊｉａ，ＱＵ Ｈｏｎｇ － ｆｅｉ，ＷＡＮＧ Ｘｉａ，ＬＯＵ Ｒｕｉ － ｈａｎ
（Ｃｈｉｎａ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｃｏｎｔｒｏｌ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００８１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ： Ｔｈｉｓ ａｒｔｉｃｌｅ ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｄ ｔｈｅ ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ ｏｆ ＶＩＣＨ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ （ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ｏｎ
Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ Ｇｕｉｄａｎｃｅ Ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ）， ｆｏｃｕｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ ａｎｄ ｃｏｎｔｅｎｔ ａｒｒａｎｇｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ
Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ Ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｎ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ． Ｔｈｅ ｔｉｔｌｅｓ ａｎｄ ｐａｒａｇｒａｐｈｓ ｗｅｒｅ ｔｒａｎｓｌａｔｅｄ ｂｙ ｔｈｅ
ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｌｉｔｅｒａｌ ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ ａｎｄ ｆｒｅｅ ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ， ａｎｄ ｔｈｅ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｔｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙ ａｎｄ ａｂｂｒｅｖｉａｔｉｏｎｓ ｗｅｒｅ
ｓｕｍｍａｒｉｚｅｄ． Ｔｈｅ ａｒｔｉｃｌｅ ｗａｓ ａｉｍｅｄ ｔｏ ｐｒｏｖｉｄｅ ｎｅｃｅｓｓａｒｙ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ａｎｄ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓ ｆｏｒ Ｃｈｉｎａ’ｓ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｔｏ ａｃｔ ｏｎ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ； ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ； ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ； ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ

　 　 《 兽药注册的国际 技 术 要 求 》 ［ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ｏｎ Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ （ ＶＩＣＨ ）

Ｇｕｉｄａｎｃｅ Ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ］ ［１］是由“兽药注册技术要求国

际协调会（ＶＩＣＨ）”推出的新兽药注册管理的协调

指导原则，一般简称为“ＶＩＣＨ 指南”。 ＶＩＣＨ 指南

是具有重要国际影响力的新兽药注册管理的协调

指导原则，对于促进兽药国际贸易，缩短新兽药审

批时间，降低新兽药研发成本，具有重要意义。
２０１７ 年 ６ 月，我国正式成为“人用药品注册技

术国际协调会（ＩＣＨ）”成员。 虽然我国目前还不是
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“兽药注册技术要求国际协调会（ＶＩＣＨ）”成员国，
但我国专家已经开始参与部分规则的制定，我国新

兽药注册和管理的国际化趋势越来越明显。 为学

习和借鉴国际兽药先进评审经验，促进我国新兽药

开发及管理水平，组织兽药专业人员对其进行

翻译。
由于 ＶＩＣＨ 指南中的指导原则是不同时期发

布的，在编排和用语习惯上存在诸多不同，为了使

读者整体掌握 ＶＩＣＨ 指南内容，在体例结构、内容

分类、各指导原则标题、缩略语等方面进行了一些

翻译整合，采用直译与意译相结合的方法，在兽医

药品专业用语方面注意与人用药品专业词语协调，
力求翻译客观、准确。 中英对照《兽药注册的国际

技术要求》 ［２］已于 ２０２０ 年 ４ 月由中国农业出版社

出版发行。 现将翻译过程中的一些经验和心得总

结如下，供大家批评指正。
１　 体例结构与内容编排

借鉴我国翻译“人用药品注册技术要求国际协

调会（ＩＣＨ）”指导原则的《药品注册的国际技术要

求》 ［３ － ４］，本书将“兽药注册技术要求国际协调会

（ＶＩＣＨ）”推出的系列指导原则集结并翻译为《兽药

注册的国际技术要求》。
《兽药注册的国际技术要求》中文部分按各指

导原则内容进行归类编排，将 ５１ 个指导原则

（ＧＬ０１、ＧＬ０２……ＧＬ５４、ＧＬ５５）分为“化学药品”和

“生物制品”两大部分。 其中，“化学药品”部分，按
“质量、安全性、有效性、药物警戒”；“生物制品”部
分，按“质量、安全性”编排，以便于连贯阅读。

中文部分的结构如下：
化学药品 ／ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ
　 　 质量 ／ Ｑｕａｌｉｔｙ
　 　 　 　 质量标准 ／ Ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ
　 　 　 　 稳定性 ／ Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ
　 　 　 　 杂质 ／ Ｉｍｐｕｒｉｔｉｅｓ
　 　 　 　 分析验证 ／ Ａｎａｌｙｔｉｃａｌ ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ
　 　 安全性 ／ Ｓａｆｅｔｙ
　 　 　 　 毒理学 ／ Ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ
　 　 　 　 抗微生物安全性 ／ Ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ ｓａｆｅｔｙ

　 　 靶动物安全性 ／ Ｔａｒｇｅｔ ａｎｉｍａｌ ｓａｆｅｔｙ
　 　 药代动力学 ／ Ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ａｎｄ ｒｅｓｉｄｕｅ ｋｉｎｅｔｉｃ
　 　 环境安全性 ／ Ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌ ｓａｆｅｔｙ
有效性 ／ Ｅｆｆｉｃａｃｙ
　 　 临床试验质量管理规范 ／ Ｇｏｏｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ
　 　 生物等效性 ／ Ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ
　 　 抗寄生虫药 ／ Ａｎｔｈｅｌｍｉｎｔｉｃｓ
　 　 药物警戒 ／ Ｐｈａｒｍａｃｏｖｉｇｉｌａｎｃｅ

　 生物制品 ／ Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ
质量 ／ Ｑｕａｌｉｔｙ
　 　 纯度 ／ Ｉｍｐｕｒｉｔｙ
　 　 稳定性 ／ Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ
安全性 ／ Ｓａｆｅｔｙ
　 　 靶动物批安全性 ／ Ｔａｒｇｅｔ ａｎｉｍａｌ ｂａｔｃｈ ｓａｆｅｔｙ
　 　 靶动物安全性 ／ Ｔａｒｇｅｔ ａｎｉｍａｌ ｓａｆｅｔｙ

２　 各指导原则标题与封面标识

《兽药注册的国际技术要求》各指导原则的标

题，统一用“试验”、“研究”、“评价”、“测定”等词

作为结尾翻译用语，其后不缀“指导原则”。 如：
ＧＬ０４ 新兽药制剂的稳定性试验、ＧＬ２２ 食品中兽药

残留安全性评价研究：生殖试验、ＧＬ１３ 绵羊驱（蠕）
虫药药效评价、ＧＬ５１ 稳定性试验数据的统计学评

价、ＧＬ２５ 甲醛残留量测定、ＧＬ４０ 新生物技术 ／兽用

生物制品检验程序和标准。
悉数收载各指导原则封面信息，按不同的英文

用词将有关表述规范为以下几种标识：１）由 ＶＩＣＨ
指导委员会采纳；２）由 ＶＩＣＨ 指导委员会采纳推荐

采用；３）由 ＶＩＣＨ 指导委员会采纳推荐实施。
各指导原则标题的翻译力求精炼，妥善使用冒

号。 １） 保留冒号，如： “ ＧＬ１８ Ｉｍｐｕｒｉｔｉｅｓ： ｒｅｓｉｄｕａｌ
ｓｏｌｖｅｎｔｓ ｉｎ ｎｅｗ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ， ａｃｔｉｖｅ
ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ ａｎｄ ｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓ （ ｒｅｖｉｓｉｏｎ）”译为“杂质：新
兽药制剂、活性成分和辅料中的残留溶剂”。 ２）改
变冒号位置，如：“ＧＬ４５ Ｑｕａｌｉｔｙ： ｂｒａｃｋｅｔｉｎｇ ａｎｄ ｍａ⁃
ｔｒｉｘｉｎｇ ｄｅｓｉｇｎｓ ｆｏｒ ｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔｉｎｇ ｏｆ ｎｅｗ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｄｒｕｇ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ ａｎｄ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ”译为“新兽

药原料及制剂稳定性试验设计：括号法和矩阵法”。
３） 不保留冒号，如： “ ＧＬ５２ Ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ： ｂｌｏｏｄ
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ｌｅｖｅｌ ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ ｓｔｕｄｙ”译为“血药浓度法生物等

效性研究”。
３　 直译与意译相结合

作为兽医药品专业技术书籍，按照畜牧兽医专

业英语的特点［５ － ６］，本书以直译为主，意译为辅，并
视上下文和语句情况，采用直译与意译相结合的方

法进行翻译。
直译就是严格按照原文直接译出，能够直译的

尽量直译，直译不太符合汉语习惯的，则选择意译。
比如“ｐｒｅ － ａｐｐｒｏｖａｌ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ”不直译为“预批准

信息”，而是按中文习惯翻译为“申报资料”。 如

“ＧＬ２７ Ｇｕｉｄａｎｃｅ ｏｎ ｐｒｅ － ａｐｐｒｏｖａｌ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｆｏｒ
ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｎｅｗ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｆｏｒ
ｆｏｏｄ ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ ｗｉｔｈ ｒｅｓｐｅｃｔ ｔｏ ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ
ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ”译为“食品动物用抗微生物新兽药耐药

性资料申报指南”。
３． １　 用不同的中文词语，翻译同一英文词汇

为区别语句的不同涵义，针对部分有多种释义的英

文单词采用不同中文词语进行翻译。 如，分别用

“通用要求”、“通用方法”翻译“ｇｅｎｅｒａｌ ａｐｐｒｏａｃｈ”。
如：ＧＬ３３ Ｓｔｕｄｉｅｓ ｔｏ ｅｖａｌｕａｔｅ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｏｆ
ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｈｕｍａｎ ｆｏｏｄ： ｇｅｎｅｒａｌ ａｐｐｒｏａｃｈ ｔｏ
ｔｅｓｔｉｎｇ，译为：食品中兽药残留安全性评价研究：试
验的通用要求。 ＧＬ５４ Ｓｔｕｄｉｅｓ ｔｏ ｅｖａｌｕａｔｅ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ
ｏｆ ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｈｕｍａｎ ｆｏｏｄ： ｇｅｎｅｒａｌ
ａｐｐｒｏａｃｈ ｔｏ ｅｓｔａｂｌｉｓｈ ａｎ ａｃｕｔｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｄｏｓｅ
（ＡＲｆＤ），译为：食品中兽药残留安全性评价研究：
建立急性参考剂量的通用方法。 ＧＬ３６ Ｓｔｕｄｉｅｓ ｔｏ ｅ⁃
ｖａｌｕａｔｅ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｈｕ⁃
ｍａｎ ｆｏｏｄ： ｇｅｎｅｒａｌ ａｐｐｒｏａｃｈ ｔｏ ｅｓｔａｂｌｉｓｈ ａ ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇ⁃
ｉｃａｌ ＡＤＩ，译为：食品中兽药残留安全性评价研究：
建立微生物 ＡＤＩ 的通用方法。

为便于各种动物驱蠕虫药药效评价指导原则

引用通则———“ＧＬ０７ 驱蠕虫药药效评价指导原则”
内容，区分使用“通则（通用原则）”、“通用要求”、
“一般要求”，将较高层级指导原则的“ＧＥＮＥＲＡＬ
ＲＥＱＵＩＲＥＭＥＮＴＳ”翻译为“通则（通用原则）”，分别

将上、下层级指导原则中的“Ｇｅｎｅｒａｌ Ｅｌｅｍｅｎｔｓ”翻译

为“通用要求”和“一般要求”、“Ｓｐｅｃｉｆｉｃ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ
Ｓｔｕｄｉｅｓ”翻译为“具体的评价研究”、“每个试验的特

殊要求”。 结构如下：
———ＧＬ０７ 驱蠕虫药药效评价通则

———Ａ． 通用要求（Ｇｅｎｅｒａｌ Ｅｌｅｍｅｎｔｓ）
———Ｂ． 具体的评价研究 （ Ｓｐｅｃｉｆｉｃ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

Ｓｔｕｄｉｅｓ）
———各类动物驱蠕虫药药效评价指导原则

（ＧＬ１２ 牛、ＧＬ１３ 绵羊、ＧＬ１４ 山羊、ＧＬ１５ 马、ＧＬ１６
猪、ＧＬ１９ 犬、ＧＬ２０ 猫、ＧＬ２１ 禽（鸡））

———Ａ． 一般要求（Ｇｅｎｅｒａｌ Ｅｌｅｍｅｎｔｓ）
———Ｂ． 每个试验的特殊要求（Ｓｐｅｃｉｆｉｃ Ｅｖａｌｕａ⁃

ｔｉｏｎ Ｓｔｕｄｉｅｓ）
３． ２ 　 用统一的中文词语，翻译相近的英文表述　
由于 ＶＩＣＨ 的各个指导原则发布时间有先有后，其
中的一些用语不尽一致，但表达的意思是一样的，
这种情况下，尽量采用同一中文词语来表达文中

原意。
如，将“ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｉｎ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｄｅｒｉｖｅｄ

ｆｒｏｍ ｔｒｅａｔｅｄ ｆｏｏｄ ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ． ”和“ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ
ｈｕｍａｎ ｆｏｏｄ ｄｅｒｉｖｅｄ ｆｒｏｍ ａｎｉｍａｌｓ ｔｒｅａｔｅｄ ｗｉｔｈ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｄｒｕｇｓ”皆翻译为“使用兽药后的动物源性食品安

全”。 例见 ＧＬ１８ 中，Ｔｈｅ ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ ｏｆ ｔｈｉｓ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｉｓ
ｔｏ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄ ａｃｃｅｐｔａｂｌｅ ａｍｏｕｎｔｓ ｆｏｒ ｒｅｓｉｄｕａｌ ｓｏｌｖｅｎｔｓ
ｉｎ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｔｈｅ ｔａｒｇｅｔ ａｎｉｍａｌ
ａｓ ｗｅｌｌ ａｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｉｎ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｄｅｒｉｖｅｄ
ｆｒｏｍ ｔｒｅａｔｅｄ ｆｏｏｄ ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ． ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｄｅｒｉｖｅｄ
ｆｒｏｍ ｔｒｅａｔｅｄ ｆｏｏｄ ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ． 本指导原则旨在

为保证靶动物安全和使用兽药后的动物源性食品

安全而对药物中残留溶剂的可接受量作出推荐。
ＧＬ３３ 中，Ｔｈｉｓ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｏｕｔｌｉｎｅｓ ａ ｔｅｓｔｉｎｇ ａｐｐｒｏａｃｈ ｔｏ
ａｓｓｕｒｅ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｈｕｍａｎ ｆｏｏｄ ｄｅｒｉｖｅｄ ｆｒｏｍ ａｎｉｍａｌｓ
ｔｒｅａｔｅｄ ｗｉｔｈ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ． 本指导原则概述了一系

列试验要求，以保证使用兽药后的动物源性食品

安全。
３． ３　 “参见、参考”等用语的使用　 ＶＩＣＨ 指南中，
相互引用技术资料的情况很常见，为保持标题及用

语的一致性，合理使用“参见、参考”等，分别规范为
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如下例示：（１）参见 ＶＩＣＨ ＧＬ１８：残留溶剂；（２）参

见第 ３． ３． １ 节；（３）参考 ＶＩＣＨ 指导原则“新兽药原

料中的杂质、新兽药制剂中的杂质、残留溶剂”。
４　 兽药专业用语的翻译

兽药相关的专业名词，与人用药品在概念上有

交叉，也有异同。 本书注重在兽药专业词语的翻译

上，最大限度地解决好与人用药品专业词语的协调

性问题。
４． １ 　 ＧＭＰ、ＧＣＰ、ＧＬＰ 等专用名词的翻译 　 ＧＭＰ
（Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ）里虽然没有“药品”
一词，但《药品注册的国际技术要求》等出版物习惯

地将其翻译为“药品生产质量管理规范”、同样，
ｃＧＭＰ（Ｃｕｒｒｅｎｔ Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ）翻译为

“动态药品生产质量管理规范” （或现行药品生产

质量管理规范）。 ＧＭＰ 原意应该涵盖了“人药”和

“兽药”。 对于专用于兽药的，主张翻译为“兽医药

品生产质量管理规范”或 “兽药生产质量管理规

范”，可缩略为“兽医药品 ＧＭＰ”或 “兽药 ＧＭＰ”。
如果语境中同时出现药品和兽药的 ＧＭＰ，则分别用

“药品 ＧＭＰ”、“兽药 ＧＭＰ”进行区分。
ＧＣＰ、ＧＬＰ 的翻译，直接将 ＧＣＰ（Ｇｏｏｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ

ｐｒａｃｔｉｃｅ）翻译为 “临床试验质量管理规范”、ＧＬＰ
（Ｇｏｏｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｐｒａｃｔｉｃｅ）翻译为“非临床研究质量

管理规范”，特定的语境下，在前面缀以药品、药物、
兽药等进行区分。
４． ２　 原料药、兽药原料与兽药制剂 　 “ ｄｒｕｇ ｓｕｂ⁃
ｓｔａｎｃｅｓ”可翻译成“药物原料”，也可翻译成“原料

药”，《人用药品注册的国际技术要求》翻译“ ｄｒｕｇ
ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ”用的是“原料药” ［３］。 在本书翻译中，我
们将单独提到“ｄｒｕｇ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ”，前面没有“ ｖｅｔｅｒｉ⁃
ｎａｒｙ”的，也翻译为“原料药”；但前面有“ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ”
时，则将“ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ”翻译为“兽药原

料”“兽用原料药”。
根据语境情况，将 “ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄ⁃

ｕｃｔｓ”翻译为“兽药制剂”、“兽药产品”或“兽药”，
而 “ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ ａｎｄ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄ⁃
ｕｃｔｓ”统一翻译为“兽药原料及制剂”，最为简短、

清晰。
４． ３　 专业词汇的翻译　 本书有大量的兽药专业词

汇，经过打磨和优选，确定全书统一用固定的中文

词汇进行翻译。 如表 １。

表 １　 专业词汇翻译

Ｔａｂ １　 Ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙ
英文词汇 中文翻译

ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｓ 兽用生物制品

ｎｅｗ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍｓ 新兽药剂型

ｔｅｓｔｉｎｇ（研究过程中的） 试验

ｔｅｓｔ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ ａｎｄ ａｃｃｅｐｔａｎｃｅ ｃｒｉｔｅｒｉａ 检测方法和标准

ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｆｏｏｄ － ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ 食用动物体内兽药

ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｈｕｍａｎ ｆｏｏｄ 食品中兽药残留

ｅｓｔａｂｌｉｓｈ 建立

ｔａｒｇｅｔ ａｎｉｍａｌ ｂａｔｃｈ ｓａｆｅｔｙ ｔｅｓｔｉｎｇ 靶动物批安全检验

ｐｏｕｌｔｒｙ － ｇａｌｌｕｓ ｇａｌｌｕｓ 禽（鸡）

ｈｅｒｂａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ 草药

ｈｕｍａｎ ｆｏｏｄ 食品

５　 缩略语的翻译

ＶＩＣＨ 指导原则中存在大量的缩略语，有一部

分在“术语”中收录并进行解释，但也有个别未做解

释，为便于查找和使用，特别将 ＶＩＣＨ 中缩略语集

中收录。 见表 ２。

６　 体会

全书还存在许多不尽如人意的地方。 比如，有

些专业词汇的翻译还不够精确；“指导原则、指南、

技术要求”，以及“通用要求、一般要求、一般方法”

等各部分的用词层次还不够合理；直译与意译的处

理还有提升空间；某些词句的翻译通畅性仍不够。

通过本书的翻译，进一步探索了英文兽药专业书籍

的翻译规律，建立了有效可行的方式方法，为我国

兽药与国际接轨建立了又一座桥梁。 衷心希望该

书的出版，能进一步推动我国兽药科技创新，提高

我国兽药研发和生产水平，为开拓国际视野，培养

国际型人才，培植跨国企业发挥积极作用。
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表 ２　 缩略语翻译

Ｔａｂ ２　 Ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ ｏｆ Ａｂｂｒｅｖｉａｔｉｏｎｓ

序号 缩略语 英文释义 中文翻译

１ ＡＤＩ Ａｃｃｅｐｔａｂｌｅ ｄａｉｌｙ ｉｎｔａｋｅ 每日允许摄入量

２ ＡＰＩ Ａｃｔｉｖｅ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔ 药物活性成分

３ ＡＲｆＤ Ａｃｕｔｅ Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ Ｄｏｓｅ 急性参考剂量

４ ＡＵＣ Ａｒｅａ Ｕｎｄｅｒ Ｔｈｅ Ｃｕｒｖｅ 药时曲线下面积

５ ＢＭＤ Ｂｅｎｃｈｍａｒｋ Ｄｏｓｅ 基准剂量

６ ＢＭＤＬ Ｂｅｎｃｈｍａｒｋ Ｄｏｓｅ Ｌｏｗｅｒ Ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ Ｌｉｍｉｔ 基准剂量置信下限

７ ｃＧＭＰ Ｃｕｒｒｅｎｔ Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ 动态药品生产质量管理规范

８ ＥＡＧＲ Ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ Ａｎｔｈｅｌｍｉｎｔｉｃ： Ｇｅｎｅｒａｌ Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ 驱蠕虫药药效评价通则

９ ＥＨＣ Ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌ Ｈｅａｌｔｈ Ｃｒｉｔｅｒｉａ 环境卫生标准

１０ ＧＣＰ Ｇｏｏｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ 临床试验质量管理规范

１１ ＧＬＰ Ｇｏｏｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｐｒａｃｔｉｃｅ 非临床研究质量管理规范

１２ ＧＭＰ Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ 药品生产质量管理规范

１３ ＩＰＣＳ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｐｒｏｇｒａｍｍｅ ｏｎ Ｃｈｅｍｉｃａｌ Ｓａｆｅｔｙ 国际化学品安全规划组

１４ ＩＶＰＰ Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔ 研究性兽药

１５ ＩＶＶ Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｖａｃｃｉｎｅ 研究性兽用疫苗

１６ ＬＯＥＬ ｌｏｗｅｓｔ － ｏｂｓｅｒｖｅｄ ｅｆｆｅｃｔ ｌｅｖｅｌ 最低作用剂量（最小作用剂量）

１７ ＭＩＣ Ｍｉｎｉｍｕｍ Ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｙ Ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ 最小抑制浓度（最低抑菌浓度）

１８ ＭＲＬ Ｍａｘｉｍｕｍ Ｒｅｓｉｄｕｅ Ｌｉｍｉｔ 最大残留限量

１９ ＮＯＡＥＣ Ｎｏ Ｏｂｓｅｒｖｅｄ Ａｄｖｅｒｓｅ Ｅｆｆｅｃｔ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ 无可见不良反应浓度

２０ ＮＯＡＥＬ Ｎｏ Ｏｂｓｅｒｖｅｄ Ａｄｖｅｒｓｅ Ｅｆｆｅｃｔ Ｌｅｖｅｌ 无可见不良反应剂量

２１ ＮＯＥＬ Ｎｏ － ｏｂｓｅｒｖｅｄ ｅｆｆｅｃｔ ｌｅｖｅｌ 最大无作用剂量

２２ ＰＤＥ Ｐｅｒｍｉｔｔｅｄ ｄａｉｌｙ ｅｘｐｏｓｕｒｅ 日允许暴露量

２３ ＰＫ Ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃｓ 药代动力学（药动学）

２４ ＰＯＤ Ｐｏｉｎｔ ｏｆ ｄｅｐａｒｔｕｒｅ 起始点

２５ ＱＡ Ｑｕａｌｉｔｙ Ａｓｓｕｒａｎｃｅ 质量保证

２６ ＱＣ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ 质量控制

２７ ＱＳＡＲ Ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ － ａｃｔｉｖｉｔｙ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ 定量构效关系（结构 － 活性定量关系）

２８ ＴＡＢＳＴ Ｔａｒｇｅｔ ａｎｉｍａｌｓ ｂａｔｃｈ ｓａｆｅｔｙ Ｔｅｓｔ 靶动物批安全检验

２９ ＴＤＩ ｔｏｌｅｒａｂｌｅ ｄａｉｌｙ ｉｎｔａｋｅ 日耐受摄入量（每日可耐受摄入量）

３０ ＵＦ Ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙ ｆａｃｔｏｒ 不确定因子（不确定度或安全因子）

·４８·
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