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中成药上市后临床有效性研究指南编制说明 

一、工作简况 

1.任务背景 

药品上市后有效性研究是药品全生命周期研究的重要组成部分，是保证临床

用药有效的一个重要环节，同时也是为了评价上市后药品是否有临床推广价值。

近年来，国家在政策法规方面对于药品上市后再评价中有效性的重视度日渐增

加，根据《中华人民共和国药品管理法》要求，药品上市许可持有人应主动开展

上市后研究，对药品的有效性进行进一步确证。但基于循证评价理念的药品上市

后再评价以及为再评价提供主要依据的药品上市后临床研究却没能在系列法规

文件中得到较为详尽的体现。中成药上市后有效性研究是基于中医药学发展当前

最新水平，从药理学、药剂学、临床医学、临床流行病学、循证医学及药品政策

等方面，对已批准上市的中成药在社会人群中的疗效、用药方案、稳定性等是否

符合有效的合理用药原则做出科学评价，结果可用于评估药品在普通和特殊人群

中使用的效益和风险，并综合评估药品的安全性、有效性、经济性以及合理性。 

然而，大多数中成药上市前研究存在一定局限性，一方面来自于药品上市前

的常见局限性，如病例少、研究时间短、研究对象范围窄（如年龄限制、如排除

老年和儿童患者）、用药条件控制较严（如心肝肾功能异常、妊娠、精神异常、

造血系统异常的患者不参加试验）、观察指标只限于试验所规定内容、主要考察

药品效力；另外一方面由于历史原因，大部分中成药缺少上市前的临床研究资料，

导致中成药普遍存在适应症宽泛、临床定位不明确的问题，因而需通过上市后的

有效性研究明确其临床定位，确证其疗效，并进一步验证其在广泛的用药人群、

复杂疾病、联合用药等情况下的临床疗效。 

目前该领域尚缺乏相关指导文件，致使相关研究的水平参差不齐，因而亟需

制定符合中成药特点的上市后有效性研究技术指南。 

2.任务来源 

本指南由中国中医科学院中医临床基础医学研究所提出，中国中医科学院中

医临床基础医学研究所谢雁鸣首席研究员牵头编制。任务来源于科技部 2018 年

国家重点研发计划项目“十种中成药大品种和经典名方上市后治疗重大疾病的循

证评价及其效应机制的示范研究（2018YFC1707400）”及子课题“中药上市后临
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床研究共性技术及方法技术体系研究（2018YFC1707410）”。 

3.指南起草单位 

指南的主要起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国医学

科学院药用植物研究所、中国中医科学院、中国中医科学院广安门医院、中国中

医科学院望京医院、中国中医科学院西苑医院、安徽中医药大学、北京大学医学

部、北京中医药大学、北京中医药大学第三附属医院、北京中医药大学东方医院、

北京中医药大学东直门医院、成都中医药大学附属医院、广东省中医院、广州中

医药大学第一附属医院、江苏省中医院、江西青峰药业有限公司、兰州大学、上

海中医药大学曙光医院、首都医科大学附属北京佑安医院、首都医科大学附属北

京中医医院、四川大学华西医院、天津中医药大学、天津中医药大学第一附属医

院。 

二、指南的编制原则和关键技术内容 

1.指南的编制依据和原则 

《中成药上市后临床有效性研究指南》按照 GB/T1.1—2020《标准化工作导

则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》规定的规则起草。 

2.指南的关键技术内容 

本文件参照国际药品上市后研究的模式和理念，在我国相关法律法规和技术

指导文件的框架下，充分考虑中成药自身特点以及我国国情，兼顾药品上市许可

持有人、临床研究者、药品监管部门及药品使用者的多重视角，从研究决策、基

本要求和分类研究三个层面指导中成药上市后有效性研究的开展。本文件根据政

策法规要求、伦理要求及中成药上市后研究的特点，提出研究设计的类型，描述

从分析药品特点、评估研究基础、提出临床定位、明确研究目的和实施分类研究

等选题决策的基本步骤，明确研究的设计类型、研究对象、样本量确定、观察时

点、疗效指标、偏倚、数据缺失和证据等级及适用性等一般要求，并阐述证候药

及中药证候疗效评价研究、以临床价值为导向的效应机制研究、不同给药途径的

中成药有效性研究的分类研究要点。 

3.修订指南时，应增列新旧指南水平的对比 

中成药上市后临床有效性研究指南为首次制定，并非修订版，故不适用新旧

指南水平的对比。 

三、主要工作过程 

（一）提案、申请、立项 
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提案：2019年 4月 12日，中国中医科学院中医临床基础医学研究所谢雁鸣

首席研究员进行了提案。在国家药监局药品评价中心，由任经天处长主持召开了

《中成药上市后有效性评价指南》专家讨论会，邀请了国家药品监督管理局药品

评价中心沈传勇主任、夏东胜副处长、朱兰主管药师、中国中医科学院西苑医院

翁维良首席研究员等 17 名专家，对指南的研制目的、意义和价值，以及应用领

域、适用范围、可解决的问题等研讨。 

申请：2019 年 4 月，中国中医科学院中医临床基础医学研究所作为发起单

位，谢雁鸣首席研究员作为主要起草人撰写中华中医药学会团体标准申请书，在

申请书中详细描述了基本信息、起草单位信息、起草人信息、工作基础、拟解决

的标准问题、指南背景、意义和目的和宣贯承诺书。向中华中医药学会递交了团

体标准立项申请书文件。经中华中医药学会对重复、需求、题目、应用范围、标

准用户、制标团队、工作基础及推广方案形式审查后，合格予以通过。 

立项：2019年 5月 28日，在北京贵州大厦召开了立项答辩会，主要起草人

谢雁鸣首席研究员进行了中华中医药学会团体标准《中成药上市后临床有效性研

究指南》的立项汇报，专家全票通过。2019 年 6月 17日，中华中医药学会予以

《中成药上市后临床有效性研究指南》立项批件，并在中医药标准化平台，发布

了立项公告。2019年 7月 12日，在国际实践指南注册平台进行了双语注册。 

 

图 1 立项答辩现场 
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图 2  立项答辩现场 

（二）成立指南起草组 

1.指南起草组成立方式 

本指南起草负责人根据指南的主题和内容，在全国范围内采用召开腾讯会

议、面对面沟通和电话沟通相结合的方式成立指南工作组，共计起草组成员起草

组 43 名。为了促进项目各阶段的顺利实施，起草工作组包括专家组、主要起草

组，并设指南秘书，兼顾日常会议联系、指南资料收发和整理等工作。 

（1）指南起草组组成情况 

指南起草组包括 24 家起草单位，均符合起草单位的标准要求；单位级别涵

盖政府决策部门、医疗机构、科研院所、第三方评估机构；专家的专业领域涵盖

了政策法规专家、药物上市后临床研究专家、循证医学专家、药学专家、临床专

家等，专家职称为教授或研究员等具备高级技术职称人员。 

（2）指南起草组成员名单及分工 

以表格形式列出，见表 1。 

表 1 指南起草组成员及其工作内容 

序号 姓名 单位 职务/职称 专业 学位 工作内容 

1 孙塑伦 北京中医药大学 教授 脑病 博士 指导专家 

2 翁维良 中国中医科学院西苑医院 首席研究员 心血管病 学士 指导专家 

3 唐旭东 中国中医科学院 主任 脾胃病 博士 指导专家 

4 
谢雁鸣 中国中医科学院中医临床

基础医学研究所 

首席研究员 
中西医结合 学士 负责人 

5 
王志飞 中国中医科学院中医临床

基础医学研究所 

研究员 
中西医结合 博士 

撰写人 

6 
唐健元 成都中医药大学附属医院 研究员 

中西医结合 博士 
药品审评

专家 
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7 张俊华 天津中医药大学 教授 
临床疗效评

价 
博士 

方法学专

家 

8 孙  鑫 四川大学华西医院 研究员 循证医学 博士 
方法学专

家 

9 杨忠奇 
广州中医药大学第一附属

医院药物临床试验机构 
教授 中医内科 博士 临床专家 

10 
陈薇 北京中医药大学中医学院 副研究员 

循证医学 博士 
疗效评价

专家 

11 
陈卫衡 北京中医药大学第三附属

医院 

教授 
老年病 博士 

临床专家 

12 程金莲 
首都医科大学附属北京中

医医院药物临床试验机构 
教授 康复科 博士 临床专家 

13 杜守颖 北京中医药大学 教授 中药系 博士 药学专家 

14 樊长征 中国中医科学院西苑医院 副主任医师 呼吸科 博士 临床专家 

15 
高蕊 中国中医科学院西苑医院 主任医师 中药临床药

理 
博士 

中药临床

药理专家 

16 郭军 中国中医科学院西苑医院 主任医师 中医男科 博士 临床专家 

17 郭蓉娟 北京中医药大学东方医院 教授 心理学 博士 临床专家 

18 
黎元元 中国中医科学院中医临床

基础医学研究所 

研究员 中医临床基

础 
博士 

方法学专

家 

19 
李杰 中国中医科学院广安门医

院 

主任医师 
肿瘤科 博士 

临床专家 

20 
李秀惠 首都医科大学附属北京佑

安医院 

教授 
中西医结合 博士 

临床专家 

21 连凤梅 
中国中医科学院广安门医

院药物临床试验机构 
教授 内分泌科 博士 临床专家 

22 
刘建平 北京中医药大学循证医学

中心 

教授 
循证医学 博士 

方法学专

家 

23 
刘健 安徽中医药大学第一附属

医院 

主任医师 
免疫学 博士 

临床专家 

24 
刘静 首都医科大学附属北京安

贞医院 

主任医师 
心血管 博士 

临床专家 

25 吕朗 江西青峰药业有限公司 学术总监 药学 博士 药学 

26 马堃 中国中医科学院西苑医院 主任医师 中医妇科 博士 临床专家 

27 马晓昌 中国中医科学院研究生院 主任医师 中西医结合 博士 临床专家 

28 苗青 中国中医科学院西苑医院 主任医师  肺病科 博士 临床专家 

29 
戎萍 天津中医药大学第一附属

医院 

主任医师 
儿科学 博士 

临床专家 

30 
孙晓波 中国医学科学院药用植物

研究所 

研究员 
中药药理 博士 

药学专家 

31 王丽霞      

32 
王连心 中国中医科学院中医临床

基础医学研究所 

研究员 
药物警戒 博士 

方法学专

家 
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33 
魏戌 中国中医科学院望京医院 主治医师 

脊柱科 博士 
方法学专

家 

34 
温泽淮 广东省中医院 研究员 

 疗效评价 博士 
方法学专

家 

35 吴圣贤 
北京中医药大学东直门医

院 
教授 脑病 博士 临床专家 

36 
杨克虎 兰州大学循证医学中心 研究员 

循证医学 博士 
方法学专

家 

37 杨忠奇 
广州中医药大学第一附属

医院药物临床试验机构 
教授 中医内科 博士 临床专家 

38 元唯安 

上海中医药大学附属岳阳

中西医结合医院药物临床

试验机构 

教授 骨伤科 博士 临床专家 

39 詹思延 北京大学公共卫生学院 教授 卫生统计学 博士 
方法学专

家 

40 张声生 
首都医科大学附属北京中

医医院 
主任医师 消化科 博士 临床专家 

41 赵瑞华 
中国中医科学院广安门医

院 
主任医师 中医妇科 硕士 临床专家 

42 支英杰 
中国中医科学院中医临床

基础医学研究所 
研究员 

中西医结合

临床 
博士 

方法学专

家 

43 邹冲 江苏省中医院 主任医师 
中西医结合

临床 
博士 临床专家 

3.利益冲突声明 

在指南制定过程中，指南工作组成员，以及其他参加指南制定会议的专家或

顾问不存在经济利益冲突与非经济利益冲突，且在正式参与指南制定相关工作前

完成。 

（三）确定指南的题目和范围 

针对中成药上市后临床研究的实际需求，朝向解决中成药上市后临床研究的

方法学问题确定选题。研究指南用以指导针对获得批准文号且上市销售的中药的

临床有效性研究指南的制修订，不用于指导饮片和中药材临床研究的技术指南的

制修订。本指南所规定基于中成药上市后临床有效性研究的一般原则和方法，适

用于开展中药上市后临床有效性研究的机构，可供从事中成药上市后临床有效性

研究的设计、实施与评价者使用。 

（四）构建指南问题 

1.专家访谈 

（1）访谈方案确定过程及方法 

在确定指南撰写的基本框架前，或指南制定过程中出现重大分歧时，或撰写

指南草案时，通过专家访谈收集代表性专家的意见或想法，为指南制定提供咨询

建议或为决策提供参考意见。2019年 11月 8日，在辽宁沈阳召开了《中药上市
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后临床有效性研究指南》及《中药上市后临床研究方法技术体系及应用》的启动

会，开展了专家访谈，见图 3。 

 

图 3 专家访谈现场 

访谈问题： 

1中成药上市后开展有效性研究需考虑注意事项有哪些？ 

（1）要考虑中药与西药的不同。有些中成药如经典名方没有做过效能的研

究，没有与安慰剂做过比较，因此上市后有效性研究也可以考虑效能评价的方式，

也可推荐 ERCT；（2）考虑上市后研究的特点，效能、效果的研究都要有；没有

可靠的效能研究时，要避免在研究之前下很肯定的结论；（3）研究模式和技术

方法要与研究目标相匹配；（4）推荐的方案要明确适用条件。 

2中成药在开展有效性研究前的核心问题所在？ 

虽然中成药被广泛应用，但部分中医专家仍选择汤剂，并针对不同患者或不

同阶段进行加减，对中成药的使用并不多，这体现了中医专家辨证论治的思维。

中成药是固定组方，批量生产，其在临床上应用在哪个阶段，哪种病情上更能起

效，这是我们指南应该阐释的重点。也就是说，临床定位是中成药上市后评价的

核心问题，如何选定适用人群、适用阶段、治疗窗口，建议在指南中更详细阐述，

以便于中成药的推广而应用。 

3如何认识中成药上市后有效性研究指南所能起到的作用？ 

本指南须遵循法规要求、符合循证原则、反映前沿科技，目标明确，路径清

晰，上下衔接，点到为止。所谓“目标明确，路径清晰”，是指不同研究目的，

所采取的模式、技术、方法都有不同，因此撰写中应注意明确目标，在一个明确

的目标下，清晰地论述该采取什么样的研究路径。所谓“上下衔接，点到为止”，

是说本指南是搭建研究的宏观需求（上）和采取的具体方法（下）之间的桥梁。

需要明确中成药的上市后评价如何与宏观需求和具体方法相衔接，对二者只需
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“点”出其如何衔接，最多讨论一下应用时的注意事项，对宏观需求和具体方法

本身都不必详述，谓之“点到为止”。 

4中药有效性指南中研究组织开展分为哪些情况？ 

（1）先要明确有效性评价是基于什么来做？比如基于药审中心的要求，比

如基于评价中心的要求，如果不是基于监管部门提出来的，就有不一样的考虑。

如果基于监管机构的要求开展，要按监管机构的具体要求来做。用于商业的证据

与用于监管的证据不一样。（2）分几种情况：早先上市，基础较差；监管机构

带尾巴的；补充申请，新增适应症、人群、课题变更。（3）要作为注册用的证

据，要提前与监管机构沟通。（4）团体标准比监管机构更开放一些。要把监管

部门的声音反映到这里边来，或把药审等监管部门专家纳入进来，达成更广泛的

共识。（5）两种写法，结合监管，从上往下；完全基于循证评价，从证据入手

来写。 

5在中成药有效性指南中如何确定疗效评价指标？ 

疗效指标中，中医疗效指标难以确定，建议在符合临床实际的前提下，指南

的疗效指标部分写的更为详细。例如是以西医疾病、中医疾病、还是以病证结合

为主。在临床实验中，是以西医的病、中医的证、或某一指标和病程，还是病症

结合等 

（2）受访专家名单 

建议表格的形式列出，见表 2。 

表 2 专家访谈受访专家名单 

姓名 单位 职务/职称 专业 

温泽淮 广东省中医院疗效评价团队 主任 临床疗效评价 

杨明会 解放军总医院 主任 临床专家 

任经天 国家药品监督管理局药品评价中心 主任 临床疗效评价 

荆志伟 中国中医科学院 主任 临床疗效评价 

聂小燕 北京大学药学院 主任 中药药学 

（3）访谈提纲 

①访谈目的：通过专家访谈收集代表性专家的意见或想法，为指南制定提供

咨询建议或为决策提供参考意见。在确定指南撰写的基本框架前和指南制定过程

中出现重大分歧时以及撰写指南草案时，通过访谈资深专家可以获得指导性建

议。 

②访谈专家遴选：访谈的专家围绕与中成药有效性研究指南主题相关的学科

内遴选，多学科交叉，或是同一学科的不同专业或不同研究方向。资质为研究领

域内的权威专家，具有丰富的理论或实践经验，对访谈主题能提供有价值的意见。

专家遴选条件可以要求为从事本专业 20 年以上，在相关领域专业学会担任副主

任委员以上职务，或针对研究主题发表过重要的学术论文或著作。访谈专家数量
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根据指南内容由指南负责人确定，应遵循信息饱和原则。 

③访谈内容：访谈内容根据指南研究计划书确定。一般围绕指南的主题、内

容、关键问题及存在意见分歧的内容进行访谈，访谈内容不宜过多，应遴选为

20个问题以内。 

④访谈实施：访谈的实施者应具备研究相关的专业知识，熟悉访谈内容，应

预先进行培训。访谈应取得受访者的知情同意，按照事先制定的访谈提纲进行，

并进行录音/录像，做好访谈记录。访谈应记录受访专家的基本信息（姓名、年

龄、专业、职称、工作单位、工作年限）、访谈时间及地点、访谈人、访谈提纲

及专家意见要点，访谈后应进行整理、分析，为下一步的指南内容确定提供依据。 

⑤访谈分析：访谈内容应按照访谈分析技术方法进行整理、分析。 

（4）访谈结论 

本指南目标对象是发起或开展中药上市后临床有效性研究的药品上市许可

持有人、制药企业、药品经营企业、医疗及科研机构，可供从事中药上市后有效

性研究的人员。指南的重点在于规范研究决策的路径和中药上市后有效性研究中

的特殊设计，研究者根据其他相应的技术指南、规范以及循证医学的指导文件配

合使用，开展具体的有效性研究，从而产出高质量的循证医学证据。 

2.指南问题原始清单 

列出根据专家访谈及临床调研结果形成的指南问题原始清单，一般包括基础

问题和临床问题，基础问题不能按照 PICO 化原则构建，临床问题需按照 PICO

化原则构建，详见表 3。 

表 3 指南原始问题清单 

基础问题 

序号 问题 

1 中成药大多临床适应症宽泛，如何确定临床定位？ 

2 设计中成药的临床研究应需遵循哪些基本原则？ 

3 在有效性研究中研究对象应考虑哪些因素？ 

4 如何确定临床研究的疗效指标？ 

5 如何处理研究中数据缺失问题？ 

6 如何确定中成药研究的观察时点？ 

7 如何控制研究中偏倚风险？ 

8 临床研究根据研究用途的不同可分为哪几类？ 

9 如何开展证候药及中药证候疗效评价研究？ 

10 如何以临床价值为导向的效应机制研究？ 

3.指南问题 

（1）指南问题形成方法 

指南秘书组根据专家访谈内容的汇总分析，结合指南项目组对研究指南所涉

领域的总体把握，明确指南拟解决的研究问题，形成备选的研究问题清单。 
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（2）指南问题清单 

采用专家会议投票法，通过举手表决确定研究问题清单。将文献检索和专家

访谈的相关材料提交给共识会议。会议秘书陈述投票清单，并讲解每个条目的细

节及支撑材料，邀请 43 位专家（包括项目负责人、方法学专家）投票；当某研

究问题的“同意”票数≥70%（大于 30票）时，则该问题列入确定的研究问题清

单。见表 4。 

表 4 指南问题清单 

序号 问题 投票结果 

1 中成药临床定位需要考虑哪些情况，如何寻找定位线索？ 40 

2 是否考虑研究人群其他因素，如收入、教育程度等？ 39 

3 如何确定临床研究的主要疗效指标与次要疗效指标数量？ 41 

4 如何处理研究中数据缺失问题？ 43 

5 如何确定中成药研究的观察时点？ 40 

6 如何控制研究中偏倚风险？ 38 

（五）证据的检索、筛选、提取与综合 

1.证据检索 

（1）检索方法 

政策法规从国家相关行政管理部门的官方网站获取，包括国家药品监督管理

总局官方网站（www.nmpa.gov.cn），国家中医药管理局（www.satcm.gov.cn），

等。学术论文通常检索的中文数据库包括：中国知网数据库（CNKI）、重庆维普

中文科技期刊数据库（VIP）、万方数据库（WanFang）、中国生物医学文献数据

库网络版（SinoMed），英文数据库包括 Cochrane Library，PubMed，EMbase。

临床试验注册平台：ClinicalTrial.gov可检索到世界范围内已注册临床试验。 

①中文数据库检索式 

#1 中成药 or上市后中药 or中药；#2临床研究设计；#3偏倚；#4 结局指标； 

#1and（#2or#3or#4） 

②英文数据库检索式 

#1. Chinese patent medicine or post marketing traditional Chinese medicine or 

traditional Chinese medicine# 2 clinical study design# 3. Bias# 4. Outcome 

indicators; 
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图 4 证据筛选流程图 

2.证据筛选和资料提取 

（1）确定适合中药特点的临床定位，①中药临床定位应重视既往人用经验

的挖掘，科学客观评价前期人用经验的特点及优势，应考虑同病异治、异病同治

的特点。②选择具有中药特点的临床定位应着眼于未被满足的临床需求，注意选

择中医的优势病种，考虑解决现代医学手段不能解决的临床问题或联合现代医学

解决复杂的临床问题。③应根据药物作用特点考虑定位于疾病的何种阶段或解决

哪些问题。 

（2）如果使用 PRO 工具作为临床试验主要疗效指标，应该特别注意主要疗

效指标与临床试验目的的一致性。临床试验拟定的患者临床获益的评价是否是只

能通过 PRO才能较为准确反映。临床试验中，虽然通常指定 1个主要疗效指标，

但有时也需要选择多个主要疗效指标。在选择多个主要疗效指标时，临床试验设

计中需要根据适应证 特点预先确定好临床试验结果分析的方法。 

（3）对于随机丢失和完全随机丢失情况下，可以根据其出现情况删除缺失

值的数据，同时，随机缺失可以通过已知变量对缺失值进行估计。对于非随机丢

失情况下，删除包含缺失值的数据可能会导致模型出现偏差，同时，对数据进行

填充也需要格外谨慎。 

（4）上市后有效性研究，尤其是适应症为慢性病的中成药有效性研究应考

虑设置较长随访期的访视点，以观察中成药的中、远期疗效。设定访视点还应考

虑研究的可行性与过多访视的负面效果。根据实际需要设置患者日志卡，由研究

者指导患者记录症状改变情况，从而找到更加准确的起效点；推荐采用手机移动

总文献量 
n=1362 

阅读全文 

n=231 

阅读题目摘要 

n=670 

 

排除重复 
n=692 

阅读题目摘要排除 

n=439 
n=2131 

阅读全文共排除 n=216 

分类描述排除理由：内容与目标检

索内容不符。 

 

纳入 
n=15 
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应用程序、智能设备、可穿戴设备等新技术和新设备优化观察时点。 

（5）RCT使用 Cochrane推荐的偏倚风险评估，队列研究、病例对照研究可

使用 NOS 量表等。对于 RWS，可以从研究设计和统计分析上采用分层、匹配、多

变量分析模型、倾向评分匹配等多种方法，对于研究中可能存在的无法测量的未

知混杂，还可以采用工具变量的方法。 

（六）撰写指南草案 

本指南草案的主要负责人为谢雁鸣首席研究员，主要执笔人为王志飞研究

员，包含对指南草案的意见修改。指南多次召开工作会，线上与线下面对面的形

式沟通指南草案，其他起草组成员讨论的焦点主要集中在上市后临床有效性研究

决策路径。最终起草组讨论确定了：研究选题决策，具体细分为 6个步骤（明确

研究用途、分析药品特点、评估研究基础、提出临床定位、明确研究目的、实施

分类研究）；明确一般要求，具体细分为 8 点（设计类型、研究对象、样本量、

观察时点、疗效指标、偏倚、数据缺失、证据级别及适用性）和 3种研究分类（证

候药及中药证候疗效评价研究、以临床价值为导向的效应机制研究、不同给药途

径的中成药有效性研究）。 

（七）征求意见 

广泛征求意见：通过网上邮件、函审、微信交流、问卷星的形式，广泛征

求国内方法学、临床、政策研究等领域 33 名专家。由秘书负责汇总所有意见，

将收到的反馈意见归纳汇总递交给执笔专家处理，给出“采纳”“部分采纳”或

“未采纳”的处理意见，汇总形成意见汇总处理表。对于“未采纳”和“部分采

纳”的反馈意见，应当说明理由。见表 8。 

表 8 征求意见汇总处理表 

序号 
章条 

编号 
草案内容 提出单位和姓名 反馈意见内容及理由 意见处理情况 

1 1 范围 
世界中医药学会联合

会，刘强 
与上一段重复 采纳，已删除。 

2 2 
规范性引

用文件 

中国中医科学院；荆

志伟 

修改或删去两项征求意

见稿文件。 

未采纳，理由：保

留征求意见稿文

件，仅作为目前指

南参考内容。  

3 2 
规范性引

用文件 
北京大学，王胜锋 

需要明确上市后研究参

考了临床试验的哪些内

容，以便判断。 

未采纳，理由：文

件名称仅为引用参

考，不作详述。 

4 3.1 
真实世界

研究 
北京大学，王胜锋 

真实世界研究的概念不

局限在药物，措辞建议

调整下。 

未采纳，理由：本

指南仅对中成药而

言，不作其他干预

措施评价。 
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5 3.4 临床定位 
成都中医药大学附属

医院，阎博华 

删除目标人群，定位主

要针对目标人群的疾病

或证候 

未采纳，理由：保

留目标人群，该部

分也是临床精准定

位的表现。 

6 3.4 临床定位 
天津中医药大学第二

附属医院，王保和 

最大改为主要，因为最

大不好评判并难以形成

共识 

采纳，改为主要。 

7 3.5 母方案 北京大学，王胜锋 
建议明确参考来源，目

前的翻译有些含义不清 

采纳，已明确参考

来源。 

8 3.6 
天花板效

应 
北京大学，王胜锋 

建议对加载试验进行解

释 

未采纳，理由：采

取加载设计开展的

试验即加载试验。 

9 3.7 
模拟目标

试验 
北京大学，王胜锋 

建议补充权威依据，另

外模拟目标试验不仅仅

是在统计分析阶段，从

设计阶段就要考虑。 

采纳，已补充依据

以及设计和统计分

析阶段。 

10 3.8 目标值法 北京大学，王胜锋 

修改〖建议查阅最新的

权威文献进行概念更

新〗 

未采纳，理由：概

念无太大变动。 

11 4.1 合规性 
首都医科大学公共卫

生学院，张玲 

改为“观察性研究可以

选择” 

采纳，改为观察性

研究可以选择。 

12 4.1 合规性 
天津中医药大学第一

附属医院，马融 

修改：并经伦理委员会

审批。超说明书使用，

并做群体性观察，要符

合伦理的要求 

采纳，经伦理委员

会审批，符合伦理

的要求 

13 4.1 合规性 北京大学，王胜锋 
干预性研究要按照实验

性研究的流程走 

采纳，按照干预性

研究的要求。 

14 4.1 合规性 
成都中医药大学附属

医院，闫博华 

修改：倒数第二行研究

对象写重了。 
采纳，已修改 

15 4.1 合规性 北京大学，王胜锋 
修改：存在语句撰写错

误 
采纳，已修改 

16 4.1 合规性 
首都医科大学公共卫

生学院，张玲 

修改：最后一句话”研

究对象“删除一个 
采纳，已删除 

17 4.1 合规性 北京大学，王胜锋 

修改：需要给出政策依

据，什么政策规定了两

个主体的责任？报告阶

段也要考虑，同时相关

部门具体指？  

部分采纳，理由：

删除了主体的责

任；采纳了考虑到

统计分析报告阶

段；因涉及多个相

关部门，具体不作

详述。 

18 4.2 科学性 北京大学，王胜锋 

需要介绍上市后效应机

制研究具体指？为什么

多项研究要根据前期结

果调整？如何论证？和

采纳，上市后效应

机制研究主要指运

用现代科学技术开

展的关于疗效的作
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谁论证？ 用机制研究等，例

如信号通路、代谢

组学。因为方案制

定都要有依据，完

成新的研究依据可

根据前期结果调

整。研究者在研究

开展前可邀请政策

法规、GCP、统计学、

临床医学等专家开

展会议进行论证。 

19 4.2 科学性 
北京中医药大学，刘

存志 

必须在国际或国内临床

试验注册网站上注册研

究方案，在研究开展前

必须进行必要性、科学

性和可行性的论证。临

床试验注册是医学研究

伦理的需要，是临床试

验研究者的责任和义

务。 

采纳，补充了研究

者应在国际或国内

临床试验注册网站

上注册研究方案。 

20 4.3 伦理性 北京大学，王胜锋 修改：申办方具体指？ 

未采纳。理由：申

办方主要是指发起

一项临床试验，并

对该试验的启动、

管理、财务和监查

负责的公司、机构

或组织。 

21 4.3 伦理性 北京大学，王胜锋 

修改：获取知情同意会

影响有效性，可以豁免

知情同意，这一条的依

据是？  

未采纳。理由：一

般是涉及调用临床

医疗数据或使用既

往留存血样时可以

用免除知情同意的

方式。参照《涉及

人的生物医学研究

伦理审查办法》。 

22 4.3 伦理性 
世界中医药学会联合

会，刘强 

修改：“建议参考”改

为“伦理审查应符合”。 

采纳，修改为伦理

审查应符合。 

23 4.3 伦理性 北京大学，王胜锋 

修改：建议对常见特殊

个体后高风险群体进行

列举。 

未采纳。理由：一

般指老年人、儿童、

孕妇或患严重心脑

血管疾病等群体。 

24 4.3 伦理性 北京大学，王胜锋 

修改：建议补充对人类

遗传资源保护相关的条

目的考量。 

未采纳。理由：不

涉及人类遗产资源

的伦理。 
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25 4.4 
分类与分

步实施 
北京大学，王胜锋 

研究类型的描述存在分

类交叉，建议更加明确

归属和分类 

未采纳，该部分内

容已删除 

26 5.2 
分析药品

特点 
北京大学，王胜锋 

修改：写的有点虚，建

议再明确下，没有看出

上市后的特色。 

采纳，补充了中医

药来源、组方等多

个方面特色。 

27 5.3 
评估研究

基础 
北京大学，王胜锋 

修改：直接作用与协同

作用的部分，建议再解

释下。 

未采纳，理由：直

接作用是对疾病产

生直接治疗效应的

方式，协同作用是

联合其他药物产生

的提高疗效的效

应。 

28 5.4 
提出临床

定位 
北京大学，王胜锋 

修改：建议明确定位的

含义 

未采纳，理由：术

语与定义 3.3有明

确的含义。 

29 5.5 研究目的 北京大学，王胜锋 
修改：几个或者之间的

逻辑存在交叉〗 

采纳，已修改相关

措辞。 

30 5.6 
实施分类

研究 
北京大学，王胜锋 

修改：用途分类的划分

维度不太一致，相互不

互斥，建议再考虑下。 

采纳，修改根据已

有研究基础与用途

实施分类研究。 

31 5.6 
实施分类

研究 

天津中医药大学第一

附属医院，马融 

儿童等特殊人群是否可

考虑真实世界研究。CDE

发布“真实世界研究支

持儿童药物研发与审评

的技术指导原则（试

行）”文件 

部分采纳，理由：

描述中已罗列相应

等情况包含在内，

故未采纳。采纳发

布的文件。 

32 6.1 设计类型 
上海中医药大学附属

龙华医院，崔学军 

修改：必须以安慰剂作

为对照。 

未采纳，理由：未

明确效力研究，须

以安慰剂作对照，

但须考虑伦理要

求，应以安慰剂作

为对照。 

33 6.1 设计类型 
河南中医药大学第一

附属医院，王永霞 

修改：或者参考相关疾

病最新诊疗指南。 

未采纳，理由：指

南针对研究的设

计，并非是疾病的

诊疗。 

34 6.1 设计类型 北京大学，王胜锋 

修改：临床试验尤其上

市后阶段，应尽可能以

标准治疗为对照，安慰

剂对照不符合伦理要

求。 

未采纳，理由：尚

未确定效力的中成

药，应首先开展效

力评价，可选择

eRCT，应以安慰剂

作为对照。 
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35 6.1 设计类型 
北京中医药大学，刘

存志 

应该基于研究对象的疾

病特征，在考虑伦理的

前提下开展效力评价，

同时注意安慰剂的的选

用和设置，否则应该选

择标准治疗作为对照

组，或考虑双盲双模拟。 

采纳，开展效力评

价，可选择 eRCT，

应以安慰剂作为对

照，并实施盲法，

开展随机、双盲、

多中心、平行对照

的优效性临床试

验。 

36 6.1 设计类型 
北京中医药大学,费

宇彤 
考虑等效性试验吗？ 

未采纳，理由：非

劣效性临床设计包

含等效性试验。 

37 6.1 设计类型 
北京中医药大学，刘

存志 

基于伦理的需要，安全

性和效果是中成药上市

后临床有效性评价的重

点 

采纳，主要针对有

效性而言，但安全

性和有效都是要考

虑的。 

38 6.1 设计类型 北京大学，王胜锋 

注册登记研究不是设计

类型，建议梳理清楚研

究类型。RWD的适用性评

价包含了很多维度，和

目前的完整准确等有交

叉 

未采纳，理由：注

册登记研究设计类

型属于其中之一，

完整是个面，准确

是个点，透明是个

体，适用是符合要

研究的实际。 

39 6.1 设计类型 北京大学，王胜锋 
修改：建议明确加载设

计的含义 

未采纳，理由：在

术语与定义部分，

有加载试验含义。 

40 6.1 设计类型 北京大学，王胜锋 

建议写清楚什么场景下

的上市后研究需要适应

性设计？ 

未采纳，理由，适

应性设计有相关药

物临床试验适应性

设计指导原则文

件，可配合使用，

此处不多详述。 

41 6.2 研究对象 北京大学，王胜锋 

修改：收入、教育等都

是 indicator，这些因素

如何考量建议再明确

下。 

未采纳，理由：可

通过电子病历数据

的收集，通过倾向

性评分控制变量因

素。 

42 6.3 样本量 北京大学，王胜锋 

修改：上市后研究也包

括非试验研究，需要兼

顾 

未采纳，理由：本

指南针对的是实验

性研究，不考虑非

非试验研究中样本

量的特殊情况。 

43 6.3 样本量 北京大学，王胜锋 
修改：基于已有数据的

需要补充把握度分析 

采纳，基于数据库

中已有数据的回顾

性研究，虽无法预
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先估算样本量，但

应计算统计效能，

从数据量的角度分

析研究结论的论证

强度。 

44 6.3 样本量 
北京中医药大学，费

宇彤 

修改：基于数据库的回

顾性研究，有的也可以

计算样本量。比如回顾

队列或病例对照。 

未采纳，一般回顾

性队列样本量选取

的较大，超过估算

的样本量。 

45 6.3 样本量 北京大学，王胜锋 
修改：因果关系不太成

立 

采纳，中成药上市

后研究观察广泛人

群的有效性应适当

增大样本量。 

46 6.4 观察时点 北京大学，王胜锋 
修改：建议修改措辞，

不一定是实验性研究 
采纳，临床研究 

47 6.4 观察时点 北京大学，王胜锋 

修改：建议采用硬终点

作为结局事件，患者自

报结局作为次要终点。 

未采纳，理由：患

者自报告结局是判

断观察时点，并非

确定疗效指标。 

48 6.4 观察时点 北京大学，王胜锋 
修改：数据模型指的

是？ 

未采纳，理由：如

Logistic模型 

49 6.5 疗效指标 北京大学，王胜锋 
修改：建议尽量选择客

观指标 

采纳，主要指标应

采用现代医学疾病

的疗效指标。 

50 6.5 疗效指标 
北京中医药大学，费

宇彤 

修改：对证侯作为疗效

指标存疑 

未采纳，理由：可

将证候转化为积分 

51 6.5 疗效指标 北京大学，王胜锋 
修改：应考虑疗效指标

的测量方法，...  

采纳，应考虑疗效

指标的测量和归

类，用以评价结局

事件的标准应加以

定义。 

52 6.5 疗效指标 北京大学，王胜锋 

修改：现代医学疾病的

疗效指标指的是？ 和 

症状体征理化指标有交

叉？  

部分采纳，理由：

现代医学疾病的疗

效指标有些是体征

理化指标，有些不

是如生存周期，抑

制率，有效率。 

53 6.5 疗效指标 
北京中医药大学，费

宇彤 

修改：如果选择多个主

要结局，要再需要做到

结果统计时的统计学相

关要求。 

采纳，多个主要结

局指标，都应符合

当前国内外共识。 

54 6.5 疗效指标 北京大学，王胜锋 
修改：上市后研究未必

是实验性研究 

采纳，本指南只针

对开展的实验性研

究。 
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55 6.5 疗效指标 
北京中医药大学，费

宇彤 

修改：及其他国际公认

结局 

采纳，但都应符合

当前国内外共识。 

56 6.6 偏倚 北京大学，王胜锋 

修改：随机分组和对照

属于设计阶段，分析阶

段的策略要补充。统计

分析需要 PP、ITT和 AP

都报告。 

未采纳，理由：本

文件的重点在于规

范研究决策的路径

和中药上市后有效

性研究中的特殊设

计，对于研究开展

的细节不予详述。 

57 6.6 偏倚 
北京中医药大学，费

宇彤 

修改：为什么在这里提

ITT？如果要提，为什么

只提 ITT?控制各类偏倚

的方法还有多种。 

未采纳，理由：本

文件对研究中的质

量控制、数据管理、

统计分析、结果发

表等无特殊要求

的，也不予详述 

 

58 6.6 偏倚 北京大学，王胜锋 
ROB 有最新更新版，非干

预性的推荐 NOS量表。 
采纳，ROBINS-I。 

59 6.6 偏倚 
北京中医药大学，费

宇彤 
修改：等国际公认工具 

采纳，等国际公认

工具 

60 6.7 数据缺失 北京大学，王胜锋 
修改：需要考虑缺失比

例，方可填补。 

未采纳，理由：考

虑通过溯源来填补

数据；无法溯源时，

应针对不同的缺失

类型采用不同的处

理方法。 

61 6.8 
证据等级

及适用性 
北京大学，王胜锋 

修改：适用性评价，需

要考虑 PICOS 

未采纳，理由：不

对具体细节详述。 

62 7 
分类研究

的要点 
北京大学，王胜锋 修改：划分维度不互斥。 

未采纳，理由：只

考虑特殊情况。 

63 
7.1.

2 

基于注册

用途临床

研究 

世界中医药学会联合

会，刘强 

可参考《已上市……》”，

改为“应参考《已上

市……》，基于注册用

途，应参考药监局指导

原则，而不是可参考可

不参考。 

未采纳，理由：该

部分内容已删除。 

64 
7.1.

3 

研究者或

学术机构

发起的临

床研究 

北京大学，王胜锋 修改：划分维度不互斥 
未采纳，理由：该

部分内容已删除。 

65 7.2 

证候药及

中药证候

疗效评价

研究 

中国中医科学院，荆

志伟 

修改：证候药的提法不

准确 

未采纳，理由：证

候药就是功能主治

以中医证候为主的

中成药。 
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66 

7.2 证候药及

中药证候

疗效评价

研究 

北京大学，王胜锋 

修改：影响因素研究属

于疗效评价的范畴？不

太确定 

未采纳，理由：影

响因素在疗效评价

时须考虑。 

67 

7.2 证候药及

中药证候

疗效评价

研究 

北京中医药大学，费

宇彤 

修改：对证侯当做疗效

指标存疑，修改证侯类

中药的疗效需要看证侯

改变，但未必是主要结

局吧？  

未采纳，理由：可

以采用证候积分作

为次要疗效评价指

标。 

68 7.3 

以临床价

值为导向

的效应机

制研究 

北京大学，王胜锋 

修改：人体生物样本库

具体指？如何充分利

用？  

未采纳，理由：生

物样本库主要是指

标准化收集、处理、

储存和应用健康和

疾病生物体的生物

大分子、细胞、组

织和器官等样本。 

69 7.4 

不同给药

途径的中

成药有效

性研究 

北京大学，王胜锋 
建议明确给药途径的常

见分类。 

采纳，口服中成药

应考虑首过效应的

影响；而注射剂应

考虑调配方法、给

药速度等对疗效的

影响，外用中成药

或黏膜给药应考虑

皮肤或黏膜吸收速

度对疗效的影响。 

 

（九）送审 

由指南工作组组长负责，向中华中医药学会标准化办公室提交指南送审稿、

编制说明、推广应用方案及专家意见汇总表。2022年 6月 11日中华中医药学会

标准化办公室组织专家就上述文件进行会议审查，全票通过。答辩通过后指南工

作组仍然需要对答辩过程中审查专家的意见做出修改或解释，并形成指南报批

稿。指南的报批稿由中华中医药学会标准化办公室工作人员审核通过后正式发

布。 

 

四、与国内外同类指南的对比和最新指南采用情况 

（一）描述国内外是否有已发布且正在实施中的同领域指南？本指南与其相比，

有什么区别？ 

否，本指南重点在于规范研究决策的路径和中药上市后有效性研究中的特殊

设计，对于研究开展的细节，研究中的质量控制、数据管理、统计分析、结果发

表等无特殊要求的不予详述。本指南需与其他相关技术指南、规范以及循证医学

的指导文件等配合使用。 

（二）是否引用相关指南？引用的内容是什么？ 
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    本指南未引用其他相关指南。 

五、与现行强制性国家标准或政策法规的关系 

本指南遵照中华中医药学会团体标准撰写。 

1.明确相关疾病尚无有效或更好治疗手段等的情况下，且确有必要开展超说

明书用药的干预性研究，则必须遵循《中华人民共和国医师法》的要求。 

2.开展有效性研究应遵循《赫尔辛基宣言》及相关伦理学要求，将研究对象

的权益和安全作为考虑的首要因素。如果使用可识别身份的人体材料或数据开展

研究，需参照《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》的相关要求。 

3.中成药无论是优效性临床设计，还是非劣效性临床设计，均应设置合理的

临床界值，需参照《中药新药临床研究一般原则》。开展真实世界研究，需参考

《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》和《用于产生真实世

界证据的真实世界数据指导原则（试行）》。采用适应性设计提高研究效率，应

注意避免增大Ⅰ类错误，参考《药物临床试验的生物统计学指导原则》。开展中

成药的剂量研究或探讨量效关系可采用适应性富集试验设计，参考《药物临床试

验富集策略与设计指导原则（试行）》。 

4.基于监管用途的中药上市后研究，相关技术要求可参考《药品注册管理办

法》、《药品再评价管理办法（草案）》等法规以及《中药新药临床研究一般原

则》、《药品上市后临床试验指导原则（草案）》。 

5.用于支持药品相关注册申请事项，主要技术要求应参考《已上市中药变更

研究技术指导原则》。 

6.研究者或学术机构发起的临床研究不用于支持药品注册申请，主要用于规

范临床治疗、合理用药以及发现药品新的临床价值，需在《执业医师法》、《医

疗机构管理条例》、《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》、《药物临床

试验质量管理规范》、《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（征

求意见稿）》等法律法规框架下开展。 

7.开展证候药及中药证候疗效评价，可参考《证候类中药新药临床研究技术

指导原则》。在符合医学伦理学要求的前提下，应首选基于人体生物样本的研究，

建议充分利用人体生物样本库开展研究。人体生物样本的使用应符合《中华人民

共和国人类遗传资源管理条例》。复杂方案的效应机制研究应考虑不同药物之间

的相互作用，建议参考《药物相互作用研究指导原则》。 

六、代表性分歧意见的处理经过和依据 

1.代表性分歧意见：在编制过程中部分专家认为本指南技术内容较为宏观，

缺少具体的操作层面的内容，缺乏条理化、层级化，可操作性的、指导性的流程

图。 

处理经过和依据：本指南编制的重点在于规范研究决策的路径和中药上市后

有效性研究中的特殊设计，并不是一个面面俱到的，而是一个宏观的、框架性的

指南，故对于研究开展的细节不予详述。但可与其他相关技术指南、规范以及循

证医学的指导文件等配合使用。 

2.代表性分歧意见：临床试验尤其上市后阶段，应尽可能以标准治疗为对照，
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安慰剂对照不符合伦理要求。而有专家认为，尚未确定临床效力的中成药，必须

以安慰剂作为对照。 

处理经过和依据：尚未确定临床效力的中成药，应首先开展效力评价。可选

择 eRCT，应以安慰剂作为对照，并实施盲法，开展随机、双盲、多中心、平行

对照的优效性临床试验。 

七、宣传、贯彻指南和后效评价指南的要求和措施 

（一）宣传、贯彻指南的措施 

1. 指南的实施单位（组外） 

本指南发布后，拟在临床机构、科研院所和制药企业等单位实施：长春中医

药大学附属医院、山东中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第一附属医院、

长春中医药大学第一附属医院、辽宁中医药大学附属第二医院、河南省中医药研

究院、天津中医药大学第二附属医院、上海中医药大学附属龙华医院、首都医科

大学公共卫生学院、制药企业如江苏康缘药业股份有限公司、天津中新药业集团

有限公司、广西梧州制药（集团）股份有限公司、国药集团同济堂(贵州)制药有

限公司。 

2. 其他宣传、贯彻本指南的措施 

标准培训：指南发布后两年内召开 100 人以上培训会 2 场，均采用线上+线

下相结合的形式。 

标准应用：为政府决策部门、医疗机构、科研院所等在开展有关中成药上市

后有效性评价研究的设计、实施和评价方面提供参考和依据。 

媒体宣传：在中国中医药报、健康报、等行业内有影响力的报纸、网络平台

等媒体开展报道。 

论文发表：在核心期刊以上杂志发表论文 1篇。 

（二）指南的用户评价 

指南发布 2年后，采用调查问卷的形式，开展指南的用户评价，包括适用性

和应用性评价。 

（三）指南的修订 

指南发布 2年后，根据应用情况及时对本指南进行更新或修订，及更新或修

订所遵循的标准参照指南修订标准。若新的政策法规出台，导致研究指南的相关

内容与之相矛盾；或新的政策法规出台，导致研究指南需增加新的内容；或出现

了新的适宜性的方法技术；或出现新证据证明推荐的方法技术不适用，需临时更

新。任何更新都需要经过中华中医药学会标准化办公室的审核并通过。 

八、相关附录 

附件 1 组内处理意见汇总 

表 9 征求意见汇总处理表 

序号 
章条 

编号 
草案内容 提出单位和姓名 反馈意见内容及理由 意见处理情况 

1 1 范围 
中国中医科学院西苑

医院，马晓昌 

和上一条内容相同，可

删。 
采纳，已删除。 
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2 2 
规范性引

用文件 

广东省中医院，温泽

淮 

应该引用的是里面提到

的文件。应直接提到的

文件名称，而不是通知

或通告。 

未采纳，理由：政

府机构通告或告知

是较为正式官方来

源，既包括具体的

附件文件名称，也

包括公告的内容。 

3 3.4 临床定位 
天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 

若有出处，最好列到参

考文献 

采纳，已列入参考

文献。 

4 3.5 母方案 
广东省中医院，温泽

淮 
修改主方案 

未采纳，理由母方

案即主方案。 

5 4.1 合规性 
广东省中医院，温泽

淮 

超说明书用药的干预性

研究应有适当的设计依

据。 

采纳，补充在明确

相关疾病尚无有效

或更好治疗方法等

的情况下，且有必

要开展。 

6 4.1 合规性 
天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 

并经伦理委员会审批，

超说明书使用，并做群

体性观察，要符合伦理

的要求。 

采纳，补充必须通

过伦理审查且可取

得研究对象的知情

同意。 

7 4.3 伦理性 
北京中医药大学东直

门医院，吴圣贤 

建议明确提出什么样的

真实世界研究不需要知

情同意，以提高效率，

保障真实性。 

采纳，研究者无法

获得或者难以获得

研究对象的知情同

意,或者获取知情

同意会影响研究的

有效性时，经过伦

理委员会的审查和

批准后可豁免知情

同意 

8 5.4 
提出临床

定位 

天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 

分析定位线索，提出临

床定位，建议并可通过

专家论证讨论进一步明

确临床定位。 

未采纳，理由：初

步的临床定位可不

进行专家论证讨

论。 

9 5.6 
实施分类

研究 

天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 

修改：在最后一句前面

建议加上，也可开展中

药针对特定症状的研

究。 

未采纳，理由：在

分类研究中有相关

症状证候类研究描

述。 

10 5.6 
实施分类

研究 

北京中医药大学东直

门医院，吴圣贤 

修改：建议病证结合等

多种研究模式。 

未采纳，理由：根

据已有研究基础与

用途实施分类研

究，病证结合只是

一种研究模式。 

11 6.3 样本量 
广东省中医院，温泽

淮 

修改：检验效能括号内

的β删去。 

未采纳，理由：检

验效能（1-β）。 
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12 6.3 样本量 
四川大学华西医院，

孙鑫 

修改：临床试验的比较

类型包括优效性、等效

性、非劣效三种，差异

性检验放进来是否合

适？上面提到Δ，但差

异性检验不需要设Δ，

这样前后描述就不太一

致，建议进一步优化。 

未采纳，理由：合

适，为两种类型，

均涉及样本量的计

算。在统计推断中，

差异性检验只针对

样本量，不关注Δ。 

13 6.3 样本量 
广东省中医院，温泽

淮 

修改：然后之前加：考

虑多重性问题，多结局

指标涉及多重性问题，

诸如二选一或综合评价

的问题，回顾性研究，

虽无法事先估算样本

量，但应主要统计检验

效能，并从数据量...  

采纳，样本量估算

一般基于主要结局

指标，有时也需兼

顾次要结局指标及

安全性指标。如果

需兼顾多个效应指

标。基于数据库中

已有数据的回顾性

研究，虽无法预先

估算样本量，但应

计算统计效能，从

数据量的角度分析

研究结论的论证强

度。 

14 6.4 观察时点 
天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 

指导患者记录症状改善

情况，从而找到更加准

确的起效点；建议改为 

指导患者记录症状日志

卡上信息；不应该说“改

善情况”这似乎主观已

经评价有效了。 

采纳，改为指导患

者记录症状改变情

况。 

15 6.5 疗效指标 
广东省中医院，温泽

淮 

疗效指标的选择应依据

研究目的、临床定位确

定。研究目的是关键。 

部分采纳，疗效指

标应依据中药的临

床定位确定，研究

目的就是判断临床

有效性。 

16 6.5 疗效指标 
广东省中医院，温泽

淮 

这里提到识别，不确定

是不是指结局指标的测

量。但结局指标的测量

是重要的。 

采纳，识别是考虑

疗效指标的测量和

归类。 

17 6.5 疗效指标 
广东省中医院，温泽

淮 

修改：疗效指标转化为

痊愈率、显效率、有效

率或总有效率等复合指

标，应有科学合理的包

含各成分的算法和明确

的定义。修改，核心结

部分采纳，疗效指

标不应简单地转化

为痊愈率、愈显率、

有效率、总有效率

等复合指标，避免

导致增加 I类错
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局指标集。 误，补充核心结局

指标集。 

18 6.6 偏倚 
北京中医药大学，陈

薇 

队列研究和病例对照研

究可以采用 NOS量表。 

采纳，考虑建议参

考 ROBINS-I等国

际公认工具，包含

NOS 量表。 

19 6.8 
证据等级

及适用性 

四川大学华西医院，

孙鑫 

建议去掉这部分内容，

GRADE主要是对 Meta分

析中单个指标的证据质

量进行评价，本指南重

点是对如何开展中成药

上市后原始研究，使用

GRADE评价证据质量可

能欠妥。 

未采纳，理由：对

指南开展研究进行

评价证据及判断适

用环境。 

20 
7.1.

2 

基于注册

用途临床

研究 

天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 

修改：变更适用人群   

建议改为，变更或者增

加适用。 

未采纳，理由：变

更即包括增加或较

少。 

21 

7.2 证候药及

中药证候

疗效评价

研究 

天津中医药大学第一

附属医院，戎萍 
修改：删除同病异治 

未采纳，理由：母

方案中的篮式设

计、伞式设计进行

异病同治、同病异

治相对应。 
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附件 2 重要节点会议纪要 

中华中医药学会《中药上市后临床有效性研究指南》立项会议纪要 

 

时间：2019 年 5 月 28 日 14:00-17:00 

地点：北京贵州大厦遵义厅 

参会专家： 

孙塑伦  教授     国家中医药管理局医政司 

孙晓波  研究员   中国医学科学院药用植物研究所 

陈榕虎  教授     国家中医药管理局 

刘建平  教授     北京中医药大学 

张冰    教授     北京中医药大学 

吴久鸿  教授     中国人民解放军第 306 医院 

肖小河  研究员   中国人民解放军第 302 医院 

高颖    教授     北京中医药大学东直门医院 

付强    教授     中国标准化研究院 

张力    主任药师 北京中医药大学东方医院  

陶立波  教授     北京大学 

郝瑞福  教授     北京中医药大学 

王秀华  经理     天士力控股集团有限公司 

苏瑞强  经理     鲁南厚普制药有限公司 

解素花  经理     北京同仁堂中药配方颗粒投资有限公司 

会议内容撷要： 

2019 年 5 月 28 日下午，在北京贵州大厦召开了《中成药上市后临床有效性研究指南》

立项答辩会，指南主要起草人谢雁鸣首席研究员指出《中成药上市后临床有效性研究指南》

属于国家重点研发计划项目“十种中成药大品种和经典名方上市后治疗重大疾病的循证评价

及其效应机制的示范研究”（2018YFC1707400）之一，以团标形式在中华中医药学会标准化

办公室立项并发布。前期指南的申请书经中华中医药学会对各项标准审核，已经通过形式审

查，接下来，对中华中医药学会团体标准《中成药上市后临床有效性研究指南》的进行了立

项汇报，主要包括立项依据、研制内容、制标团队、标准问题、标准范围和推广方案。敬请

各位专家对申请书项目中的需求是否存在、项目价值、研究基础、技术路线清晰、可行、制

标团队合理性、推广方案可行、落地几部分内容进行讨论论证。 

孙晓波研究员指出，中成药上市再评价意义非凡，只有循证研究证明其有好的疗效，才

能具备好的临床价值的可能，才能创造好的市场价值，才能更好地为人民健康保驾护航。创

新药物研发和审评应以临床价值为导向，既关注物质基础的新颖性和原创性，更应重视临床

价值的评判。药品再评价有 3 个价值，临床价值、科学价值、市场价值、关联。国家相关政

策要求，中药作为药品之一，引导药品上市许可持有人主动开展中药上市后研究和上市后评

价，相关部门也要制定监管药品、淘汰药品的标准。因此，有必要系统梳理产品的资料，根

据中药的全生命周期，从出生状态、现存状态、使用状态，甚至具体到细态。加强药材、饮

片、生产工艺、质量标准等全过程的质量控制研究，建立完善符合中药特点的全过程质量控

制体系，并随着对产品认知的提高和科学技术的不断进步，持续改进产品生产工艺、质量控

制方法和手段，促进产品质量持续提升，从而促进有效性的提升。 

陈榕虎教授指出，通过上市后有效性再评价，有助于临床用药的精准，有利于提高我国

临床用药科学性，聚焦人民的健康和医疗需求，为保障国民健康提供理论实际支撑。《纲要》
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中提到，未来十五年中医药发展的重点任务之一是完善中医药科研评价体系。建立和完善符

合中医药特点的科研评价标准和体系，研究完善有利于中医药创新的激励政策。开展中医临

床疗效评价与转化应用研究，建立符合中医药特点的疗效评价体系。 

刘建平教授指出，作为药物上市临床价值判断的主要临床依据为临床确证性试验。因此，

确证性临床试验设计，尤其是确证性临床试验中主要疗效指标的设计显得十分重要。因为在

进行药物的确证性临床试验设计时，往往疾病目标人群已经确定，在此种情况下，提供药物

临床价值的判断的主要因素就是临床研究目的的确定，而临床试验目的与临床试验的主要疗

效指标密切相关。临床试验中主要疗效指标就是反映药物临床价值的指标。因此，确证性临

床试验主要疗效指标的设计显得十分重要，需要有直接或间接的证据表明主要疗效指标是可

以反映药物临床价值的。该指标往往要求与同一疾病、相同的研究目的药物取得国内外共识

的主要疗效指标一致。如果是自行设计的主要疗效指标，比如中医证候，则需要提供充分的

科学证据说明其可以合理预测患者的临床受益和临床价值。 

本次论证会中，专家们都提出了非常宝贵的意见和建议，同时各位专家对《中成药上市

后临床有效性研究指南》给予了肯定，专家全票通过。会后将根据专家的意见进一步修改完

善指南，以确保该指南的科学性与实用性。 
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中药上市后研究三个指南工作推进会纪要 

 

时间：2019 年 06 月 25 日 上午 10：00-10:30 

地点：中国中医科学院大白楼 431 会议室 

参会人员：黎元元、王连心、廖星、王志飞 

纪要撰写：王志飞 

会议内容： 

讨论并确定了三个指南的工作内容，拟定了完成的时间点，如下： 

1. 2019 年 07 月 05 日：完成计划书的撰写。 

2. 2019 年 07 月 12 日：完成“国际实践指南注册平台”注册；完成访谈提

纲的撰写。 

3. 2019 年 07 月 30 日：完成至少 5 位专家的访谈。 

4. 2019 年 08 月 15 日：完成文献检索，保证指南内容对既有研究的覆盖度。 

5. 2019 年 09 月上旬：第一次共识会议。 

6. 2019 年 09 月下旬：第二次共识会议。 

7. 2019 年 10 月中旬：第三次共识会议。 

8. 2019 年 10 月下旬：完成征求意见稿。 

9. 2019 年 11 月下旬：完成同行评议和征求意见。 

10. 2019 年 12 月下旬：送审。 
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国家重点研发计划 2018YFC1707400 项目 

中成药上市后临床安全性、有效性、经济学评价指南线上腾讯会议 

会议纪要 

 

会议时间：北京时间 2020 年 3 月 18 日上午 9:00-11:00  

会议形式：线上腾讯会议 

参会人员： 

谢雁鸣  首席研究员  中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

史录文  教授        北京大学药学院 

任经天  主任药师    国家药品监督管理局药品评价中心 

朱兰    药师        国家药品监督管理局药品评价中心 

聂小燕  教授        北京大学药学院 

韩晟    教授        北京大学药学院 

田夏    教授        北京大学药学院 

王连心  研究员      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

黎元元  副研究员    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

刘峘    副研究员    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

王志飞  副研究员    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

纪要撰写人：王志飞 

内容撷要： 

本次会议聚焦三方面内容，确定指南制订的流程，确定指南专家组成员，确

定完成时点。 

1.针对草拟的会议流程，专家提出如下意见和建议： 

（1）文献检索应在专家访谈之前完成，根据文献检索的结果，有目的的开

展专家访谈；也可通过专家访谈了解指南应解决的问题，然后有针对性地开展文

献检索。 

（2）流程上应在专家访谈之后起草草案，再通过名义组法形成共识，然后

再形成征求意见稿。 

（3）因为各个指南的情况不同，不要具体规定专家共识会的次数。 
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（4）规定好重要环节和必备元素，在保证质量的前提下，根据每一个指南

的具体特点和情况可做调整。 

2.指南专家组成员根据核心专家组专家意见进行了调整，最新的专家名单见

附件。专家名单可根据实施的情况随时调整。 

3.完成时间点确定为 2020 年 6 月 30 日征求意见稿，2020 年 10 月 30 日前完

成征求意见和同行评议，将送审稿和编制说明提交给学会。 

4.共识还确定了每个共识的体量，最多两、三万字，少则一万二、三千字。 
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国家重点研发计划 2018YFC1707400项目 

《中成药上市后临床有效性研究指南》专家座谈会 

会议纪要 

 
会议时间：2020 年 4 月 3 日上午 9:00-11:00 

会议形式：线上腾讯会议 

参会专家： 

唐健元  教授         成都中医药大学附属医院 

史录文  教授         北京大学药学院 

温泽淮  研究员       广东省中医院 

李秀惠  主任医师     首都医科大学附属佑安医院 

高蕊    研究员       中国中医科学院西苑医院 

任经天  主任药师     国家药品监督管理局药品评价中心 

马堃    研究员       中国中医科学院 

王伽伯  研究员       解放军总医院第五医学中心 

戎萍    主任医师     天津中医药大学第一附属医院 

韩晟    教授         北京大学药学院 

聂小燕  教授         北京大学药学院 

田夏    教授         北京大学药学院 

张建兵  副总经理     万邦德制药集团有限公司 

吕朗    总监         江西青峰药业有限公司 

王志飞  副研究员     中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

纪要撰写人：王志飞 

内容撷要： 

王志飞副研究员介绍了指南的背景及前期工作，专家就有效性研究指南应包

括和避免的主题内容或内容及应推荐的模式、技术和方法等发表了观点，展开了

讨论，意见如下： 

温泽淮：（1）要考虑中药与西药的不同。有些中成药如经典名方没有做过

效能的研究，没有与安慰剂做过比较，因此上市后有效性研究也可以考虑效能评

价的方式，也可推荐 ERCT；（2）考虑上市后研究的特点，效能、效果的研究
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都要有；没有可靠的效能研究时，要避免在研究之前下很肯定的结论；（3）研

究模式和技术方法要与研究目标相匹配；（4）推荐的方案要明确适用条件。 

高蕊：（1）建议根据不同的研究基础，出几种技术路线，不同的品种采用

不同的技术路线；（2）可以参考药监局对院内制剂的指南。 

李秀惠：（1）从临床来看，建议写作的体例要把内容和方法相匹配；（2）

不同背景的上市药，应把先期的基础做一个梳理，从而决定应该开展什么内容的

研究；（3）经典指标之外的指标，可能是上市后要开展深入研究的重要方面。 

王伽伯：（1）要聚焦于框架性的东西，考虑到临床操作落地，要有路线图

或流程图；（2）说明不同评价目的和情况下开展临床研究原则性的内容；（3）

突出中药的特点和需求，把这它条理化、层级化，落实为可操作性的、指导性的

流程图。 

戎萍：（1）首先要明确指南的使用者是谁；（2）研究目的不一样，推荐的

方案和方法也不一样。 

韩晟：要申明研究目的，明确决策的层级，这是研究方法的选择的根据。 

聂小燕：因为有效性的指南涉及到多个领域，各个领域的情况也不太一样，

应着眼点应该放在哪些分类、哪些元素是不可或缺的，是规范性的事，不用过多

的笔墨写具体的方法应该如何开展等。应明确必须的组成部分、规范性、适用条

件等。是一个关于架构和规范性的指南。 

田夏：具体的领域有专业化的指南，那么就要对我们这个指南的适用性做出

一个明确的界定；这个指南应该是一个方法学的建议，即在一个研究目的下，可

供选择的研究方法。 

张建兵：（1）上市后评价有效性主要目的应该是为了跟西医学接轨。中成

药类型比较多，考虑一些类型是否适合现代医学的评价体系，比如纯中医证候的

药物该如何评价可能是个难点。（2）如何选择评价品种方面，根据前期基础决

定开展什么研究，应有较明确的指导。（3）梳理出哪些治疗领域是优势的，做

出来结果是有机会得到西医认可的。 

吕朗：（1）企业的困惑主要是方法学的选择；（2）本指南主题上应包括适

应症的评价、对适应症的拓展、量效关系的评价、特殊人群的评价等；（3）指

南的目的是让使用者能够根据研究目的和指南给出的路线图，采用适宜的研究方

法开展研究；（4）要与其他具体的指南对接。 
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史录文：（1）这个指南不是一个面面俱到的，而是一个宏观的、框架性的；

（2）要明确指南的定位，这是指南其他内容的基础；（3）要充分考虑现有的西

医学的评价系统如何结合中医理论。 

唐健元：（1）先要明确有效性评价是基于什么来做？比如基于药审中心的

要求，比如基于评价中心的要求，如果不是基于监管部门提出来的，就有不一样

的考虑。如果基于监管机构的要求开展，要按监管机构的具体要求来做。用于商

业的证据与用于监管的证据不一样。（2）分几种情况：早先上市，基础较差；

监管机构带尾巴的；补充申请，新增适应症、人群、课题变更。（3）要作为注

册用的证据，要提前与监管机构沟通。（4）团体标准比监管机构更开放一些。

要把监管部门的声音反映到这里边来，或把药审等监管部门专家纳入进来，达成

更广泛的共识。（5）两种写法，结合监管，从上往下；完全基于循证评价，从

证据入手来写。 
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国家重点研发计划“中医药现代化”重点专项 

 “十种中成药大品种和经典名方上市后治疗重大疾病的循证评价及其

效应机制的示范研究(2018YFC1707400)” 

《中药上市后临床有效性研究指南》讨论会纪要 

 

会议时间：2020 年 6 月 23 日  下午 15:30-17:00 

会议形式：在线腾讯会议  会议 ID：940 947 661 

参会专家： 

谢雁鸣  首席研究员   中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

孙晓波  研究员       中国医学科学院药用植物研究所 

唐健元  教授         成都中医药大学附属医院 

温泽淮  研究员       广东省中医院 

吴圣贤  主任医师     北京中医药大学东直门医院 

杜守颖  教授         北京中医药大学 

马堃    研究员       中国中医科学院 

费宇彤  教授         北京中医药大学 

刘强    研究员       世界中医药学会联合会 

王连心  研究员       中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

戎萍    主任医师     天津中医药大学第一附属医院 

王志飞  副研究员     中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

吴昌昊  博士         北京中医药大学 

主持人：王连心 研究员 

纪要撰写：王志飞  副研究员 

讨论撷要： 

2020 年 6 月 23 日下午 15:30-17:00，《中药上市后临床有效性研究指南》专

家组以腾讯会议的方式召开了线上讨论会，就指南目次设置的合理性、指南撰写
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内容的权衡和尺度的把握、各自负责部分的思路和难点进行了充分讨论，现将主

要问题及观点撷要如下，请各位专家审阅补充完善，作为指南目次进一步修订的

依据。 

1. 进一步明确指南的读者，修改目次，扩大专家论证的范围，保证指南达

成广泛的共识和认可； 

2. 企业、研究者、临床单位、监管部门发起的研究都要包括在本指南的范

围内； 

3. 决策路径是关键，应加入顶层设计，对于品种有一个整体的规划，分解

规划，分步实施； 

4. “基于临床生物样本的有效性研究要点”应融入各部分研究之中，不宜

单独列出；或改为“以临床价值为导向的效应机制研究”； 

5. 超说明书的有效性研究也包括在本指南中； 

6. 文献研究融入决策路径部分； 

7. “特殊人群用药的有效性研究要点”表述不妥； 

8. 若干伦理问题，可请刘老师在伦理专家群里先征求意见。 

 

 

 

国家重点研发计划 2018YFC1707400 项目组 

2020 年 6 月 24 日 
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中药上市后安全性、有效性、经济学研究指南推进会 

会议纪要 

会议时间：2021 年 1 月 29 日（星期五）下午 16:00-17:00 

会议形式：腾讯会议（700 334 133） 

参会人员： 

谢雁鸣  首席研究员  中国中医科学院临基所  

史录文  教授        北京大学药学院 

韩晟    教授        北京大学药学院 

田夏    教授        北京大学药学院 

朱兰    主管药师    国家药品监督管理局药品评价中心 

王志飞  副研究员    中国中医科学院临基所 

纪要撰写人：  

张强    博士        中国中医科学院临基所 

会议要点： 

2021 年 1 月 29 日（星期五）下午 16:00-17:00，中药上市后安全性、有效性、

经济学研究指南核心组以腾讯会议的形式召开了三项研究指南的推进会。 

1.谢雁鸣首席研究员提出指南定稿的注意事项 

谢雁鸣首席研究员强调今年是 2018 年重点研发计划项目的关键攻坚年，三

项指南是项目考核的硬性指标，必须完成；指南要突出中医本身的优势特色并遵

从中医内在发展规律，凸显应用的价值。 

2.史录文教授对中药的药物经济学模型构建提出问题 

史录文教授指出，由于中药多靶点、多组分、多因素的特点，关注证候的动

态变化和病理阶段的演变，注重生活质量的改善和远期疗效，其药物的评价与西

药的评价存在较大差异，因此有必要参考有效性、安全性指南的内容和体例制定

中药药物经济学指南，保证三个指南风格和内容上的统一。谢雁鸣首席研究员指

出中药的评价应从资源、种植条件、临床应用、药理、疗效和结局等多方面考虑，

构建符合中药自身特点的评价体系。 

中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿



 

 36 

3.时间点限定 

根据中华中医药学会的相关评审工作要求，与会专家达成共识如下： 

（1）中药上市后安全性、有效性、经济学研究指南的送审时间定为 3 月底。 

（2）送审之前，需召开 1 次内部讨论会和 3 次专家论证会。内部讨论会定

于春节之后举行；2 月份和 3 月份各组分头组织召开两次专家论证会；3 月份总

项目组统一召开 1 次专家论证会。 
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国家重点研发计划“中医药现代化”重点专项 

 “十种中成药大品种和经典名方上市后治疗重大疾病的循证评价及其

效应机制的示范研究(2018YFC1707400)” 

《中药上市后临床有效性研究指南》讨论会纪要 

 

会议时间：2021 年 8 月 30 日  下午 14:00-15:00 

会议形式：在线腾讯会议  会议 ID：969 822 256 

参会专家： 

谢雁鸣    首席研究员   中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

温泽淮    研究员       广东省中医院 

任经天    主任药师     国家药品监督管理局药品评价中心 

李秀惠    主任医师     首都医科大学附属北京佑安医院 

史录文    教授         北京大学药学院 

王志飞    研究员       中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

黄仟      博士         广东省中医院 

朱广辉    博士         中国中医科学院广安门医院 

张潇潇    博士         中国中医科学院广安门医院 

主持人：王志飞     研究员 

纪要撰写：乔萌     硕士 

讨论撷要： 

2021 年 8 月 30 日下午 14:00-15:00，《中药上市后临床有效性研究指南》专

家组以腾讯会议的方式召开了线上讨论会。王志飞研究员汇报了指南初稿的结构

和内容，与会专家展开了热烈讨论，提出意见和建议如下： 

史录文教授：虽然中成药被广泛应用，但部分中医专家仍选择汤剂，并针对

不同患者或不同阶段进行加减，对中成药的使用并不多。这体现了中医专家辨证

论治的思维。中成药是固定组方，批量生产，其在临床上应用在哪个阶段，哪种
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病情上更能起效，这是我们指南应该阐释的重点。也就是说，临床定位是中成药

上市后评价的核心问题，如何选定适用人群、适用阶段、治疗窗口，建议在指南

中更详细阐述，以便于中成药的推广而应用。 

李秀惠主任医师：指南的提出对未来国家战略有重要意义，对于中成药上市

后再评价也十分重要，期望能够通过指南来指导临床研究，产出高质量的证据彰

显中成药的临床价值。疗效指标中，中医疗效指标难以确定，建议在符合临床实

际的前提下，指南的疗效指标部分写的更为详细。例如是以西医疾病、中医疾病、

还是以病证结合为主？在临床实验中，是以西医的病、中医的证、或某一指标和

病程，还是病症结合等？ 

谢雁鸣首席研究员：2018 重点研发项目是以中成药上市以后的有效性为切

入点进行评价，有效性的评价指南尤为重要。指南要在两个要点上突出出来，一

是疗效指标要引用核心指标集，一是中成药评价要突出证候评价。 

温泽淮研究员：科学、可靠、有临床价值的中药上市后证据能够更好地指导

临床用药，改善人民的健康水平，也能促进卫生决策的科学化，避免医疗资源的

浪费。上市后中药的适用性评价要综合考虑效果、证据质量、目标人群、医疗实

践环境、社会经济等因素的影响。首先，适用性是建立在高质量的有效性证据基

础上的。其次，上市后中药的使用一般要遵循辨证论治的基本原则（除了针对症

状治疗的药物之外），目标人群的病证分类诊断应当符合药品的主治范围。药证

不符的不合理用药既难以发挥中药的疗效，也易引起不良反应。当前上市后中药

主治范围的描述普遍存在过于宽泛且严重趋同的问题，在前期临床试验中需要进

一步明确药物的临床定位，应有针对性地设计相应疗效评价指标，善于发掘同类

药物个性化的疗效特点。再次，在不同的医疗环境下，患者的病情病期、合并使

用的治疗措施，关注的不同疾病结局等都会影响中药具体应用。在基于说明书范

围的基础上，要注意继续随访评价，利用真实世界研究方法进一步明确适用性的

问题，通过不断迭代、更新证据以优化决策。最后，外部环境、社会经济因素在

很大程度上影响着患者的价值观和意愿，经济因素尤其制约着证据的应用。因此，

卫生经济学评价也是上市后中药适用性评价的一部分，上市后中药的临床应用须

考虑各方的医疗费用支付能力和意愿。 

黄仟博士：适用性评价和史录文教授所提到的临床定位可能相关，可以考虑
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是否相结合并扩展更多的内容。 

张潇潇博士：在疗效指标方面，同时评价多个指标时，是否需要设置各个疗

效指标的权重，且如何权衡疗效指标改变？例如肿瘤患者的疗效指标，生存质量

和生存期，二者的数据应当如何处理？ 

 

 

国家重点研发计划 2018YFC1707400 项目组 

2021 年 8 月 30 日 
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中药上市后临床有效性研究指南（征求意见稿）征求意见会 

会议纪要 

 

会议时间：2021 年 9 月 28 日（星期二）下午 14:00-17:00 

会议形式：线下会议   

会议主题：针对中药上市后临床有效性研究指南（征求意见稿）内容征求专

家意义和建议。 

会议地点：北京 贵州大厦 4 楼龙宫厅 

参会人员： 

谢雁鸣  首席研究员  中国中医科学院中医临床基础医学研究所  

李秀惠  教授   首都医科大学附属北京佑安医院中西医结合中心 

吴圣贤  临床研究中心主任  北京中医药大学东直门医院 

程金莲  主任医师  首都医科大学附属北京中医医院 

连凤梅  主任医师  中国中医科学院广安门医院 

陈  薇  副研究员  北京中医药大学循证医学中心 

刘  强  评价中心主任 世界中医药联合委员会 

王连心  研究员    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

王志飞  研究员    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

黎元元  副研究员  中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

耿洪娇  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

孙春全  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

魏瑞丽  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

张  强  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

赵晓晓  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

崔  鑫  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

会议主持人： 
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王志飞  研究员    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

纪要撰写人：  

张  强  博士      中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

会议要点： 

2021 年 9 月 28 日下午 14:00-17:00，王志飞研究员在北京贵州大厦针对中药

上市后临床有效性研究指南（征求意见稿）（以下简称“指南征求意见稿”）组

织了征求意见会，并对到会的专家及参会人员进行了介绍，宣讲了本次会议的主

题和任务。 

（1）指南征求意见稿的解读 

会议上王志飞研究员简要介绍了指南征求意见稿在前期经过多位专家的努

力才得以完成，后经起草组不断对其修订和完善，时至今日，指南征求意见稿已

经取得了阶段性的进展，但内容和形式仍然不够完善，故邀请各位专家针对指南

征求意见稿的各个领域做出宏观的把握和准确的判断，最终制定出一项指导性、

可操作性强的纲领性文件。王志飞研究员对指南征求意见稿进行了详细的解读，

诚请各位专家对指南征求意见稿中不合适的地方进行修改和提出意见或建议。 

（2）专家对指南征求意见稿的意见和建议 

吴圣贤主任指出上市后药品要系统规划、顶层设计，朝向高质量的研究，形

成证据链。对说明书中适应症过度宽泛中药，应寻找临床定位，先开展真实世界

研究，后开展临床 RCT 试验，同时也要考虑特殊人群、一般人群，明确诊断标

准、纳排标准；对样本量的计算要说明差异性标准；证候类中药除了以证统病，

以病统证外，还有纯证候类。有效性研究明确核心作用机制，根据需求增可加中

药与中医药理论结合的研究。 

谢雁鸣首席研究员指出中药上市后的临床有效性研究应重点体现在上市后

的特点，加入核心指标集、人用经验、证据质量评价的内容，并引入药品临床综

合评价的概念，但不包括增加适应症的研究。 

连凤梅主任指出中药有效性临床研究应详略得当，上市后应详细，上市前可

简略，上市后更看重人用经验，明确中药的临床定位，可引入临床价值的评估。

有效性研究需包括研究结果的公布、试验过程，合并用药、适宜人群、准确用药
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量问题。在疗效指标中缺少只针对症状的指标研究情况；要注意上市后研究方案

的伦理、注册、发表，研究过程中的质量控制、疗效标准与临床标准问题、超说

明书的观察时点设置等。 

程金莲教授指出中药上市后在对有效性临床研究的同时，还应提及其安全

性、经济性；对于有效性研究中缺失数据，可建立相应的生物样本库；超说明书

用药的临床研究需要满足医院条件许可、有疾病适用范围、通过伦理审批及一定

的研究基础。对于申办者发起的研究，要考虑药品市场、临床精准定位、目标人

群、与病种适应症、疗效指标、干扰因素等问题；决策路径中应体现多维、灵活

特点，时间轴，回顾性、前瞻性、机制研究等多种研究同步进行。 

陈薇副研究员指出不同的干预研究中存在统计学差异问题，如有临床意义但

无统计学差异；非随机 RCT 并不能解释评价效力，ERCT 也不能完全体现出临

床价值；对于理化指标作为疗效指标，应指出使用的具体情况；ROB 量表只能

评估偏倚风险，不能控制偏倚；说明补充填补缺失值的具体方法；增加临床证据

等级适用性评价。 

刘强主任指出知情同意中存在措辞不准确现象，法规措施应与国际同行的伦

理原则保持一致。临床路径中补充说明决策的内容，解释决策环境。采用安慰剂

作对照时应当、必然是盲法设计。样本量的确定应基于科学的理由，对需要扩大

的情况明确描述。观察时点也要考虑安全性，可增加依据研究风险确定的情况。 

李秀惠教授指出有效性研究要突出顶层设计，分步实施。路线图应为多维度

的，时间轴，包括回顾性、前瞻性等，可关联、串联，而不应该是一条路线的方

式。本指南应为设简明版，可另起草一“解读”版本，将起草目的，过程和难点

体现出来。 

本次会议对中药上市后临床有效研究指南（征求意见稿）进行了详细的解读，

各位专家都提出了非常宝贵的意见和建议，各位专家就当前对本意见稿的修改意

见达到一致认可，但仍有少部分内容需要反馈给相关专家作进一步讨论和补充，

对征求意见稿修改稿进行再次评审，希冀早日定稿。 
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《中药上市后临床有效性研究指南》会议纪要 

会议时间：2022 年 1 月 11 日  下午 14:00-17:00 

会议形式：腾讯在线会议  会议 ID：923 841 924 

会议主题：按照中华中医药学会工作要求，对《中成药上市后临床有效性研

究指南》征求起草专家的意见。 

参会人员： 

谢雁鸣  首席研究员   中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

孙晓波  研究员       中国医学科学院药用植物研究所 

唐健元  教授         成都中医药大学附属医院 

孙鑫    教授         中国循证医学中心 

张俊华  教授         天津中医药大学循证医学中心 

马堃    研究员       中国中医科学院 

杜守颖  教授         北京中医药大学 

高蕊    主任医师     中国中医科学院西苑医院 

温泽淮  研究员       广东省中医院 

李秀惠  主任医师     首都医科大学附属北京佑安医院 

王丽霞  主任药师     中国中医科学院广安门医院 

马晓昌  主任医师     中国中医科学院西苑医院 

樊长征  主任医师     中国中医科学院西苑医院 

魏戌    研究员       中国中医科学院望京医院 

戎萍    主任医师     天津中医药大学第一附属医院 

支英杰  研究员       中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

王志飞  研究员       中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

王连心  研究员       中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

黎元元  副研究员     中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

吕朗    医学总监     江西青峰药业有限公司 
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会议主持人： 

王志飞  研究员  中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

纪要撰写人：  

卢存存  博士    中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

会议要点： 

2022 年 1 月 12 日下午 14:00-17:00，由王志飞研究员主持组织了针对《中成

药上市后临床有效性研究指南》的起草专家意见征求会议，谢雁鸣首席研究员对

参会专家进行了介绍，宣讲了本次会议的主题和任务。 

（1）王志飞研究员对《中成药上市后临床有效性研究指南》的介绍 

会议上王志飞研究员对现阶段《中成药上市后临床有效性研究指南》的具体

情况与指南内容进行了详细介绍。该指南历时两年多，经过近 10 次专家会议讨

论，广泛征求各方意见并进行修改，现已初步具备了送审的条件，因此，再次组

织专家会议，按照学会工作要求征求各位起草专家的意见，以达成共识，进一步

修改完善后送中华中医药学会审查。 

（2）各位起草专家的发言 

唐健元教授首先指出该指南很全面，但是感觉“有效性”内容体现的不足，

建议不同分类下的有效性的研究要点应该适当突出与细化。 

孙鑫教授指出该指南目前条理框架已经很全面，建议应该突出开展上市后研

究的立足点；目标值法的应用应该考虑具体的情景；指南给出的工具更加适用于

评估，偏倚风险与混杂因素的考量可以将它们作为参考，但也应该考虑其他方面；

指南中关于“试验”和“观察”等术语应该区分便于临床医师理解。 

温泽淮研究员指出上市后评价更加偏向于“效果”研究，部分中成药也需要

有“效力”研究，是否考虑突出二者区别；规范性引用文件不建议写“通知”和

“公告”等字眼，此外，例如“天花板效应”等字眼是否足够规范适用；建议术

语使用“比较界值”，回顾性研究也需要计算样本量，建议从效能方面进行考虑。 

高蕊主任医师指出是否考虑在指南前面增加上市后临床研究的具体目的，是

否考虑可以增加研究流程图。 

张俊华教授指出目前该指南已经很完善，同时同意前述各位专家的意见。建
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议将分类研究向前调整，保证指南开始就能给出指导，根据开展研究的动机进行

分类，再根据试验性研究与观察性研究对共性要求进行分类论述；研究中对照组

的合理选择需求强调；多次测量的 P 值调整的概念需要确认。 

杜守颖教授指出上市后再评价不仅包括有效性与安全性研究，还应考虑增加

药学、工艺、不同剂型、不同给药途径、药物与病证适应性等的评价。 

马堃研究员指出分类研究的要点部分之间可能存在交叉覆盖的部分，是否考

虑调整；临床定位的说法是否存在歧义，感觉理解起来比较模糊；中成药的说明

书应该更加清晰，研究过程中应该考虑安全性问题。 

王丽霞主任药师提出中成药上市后评价与药物综合评价是否相关，目前该指

南是包括现有数据的梳理还是针对开展新的研究；是否考虑对特殊人群、不同剂

量、不同给药途径的研究给出指导。 

樊长征主任医师指出疗效指标的确定和对照药物的选择是否考虑进一步细

化。 

戎萍主任医师首先表示同意张俊华教授关于指南结构的调整，指出“中成

药”、“上市后中药”、“中药上市后”等术语是否考虑统一，同时其他相关术

语措辞应该考虑调整；疗效指标中次要指标的选择描述过于绝对；观察时点部分

是否提出考虑“洗脱期”；是否考虑增加“对症”药物的内容； 

支英杰研究员指出应该统一术语；“天花板效应”中研究药物和受试药物也

应该统一；同意张俊华教授关于对照药物选择的建议，以及如何确定标准对照的

确定；在研究中有效性与安全性密不可分，是否考虑增加部分安全性的内容；数

据填补的部分是否给出常用的方法。 

李秀惠主任医师指出术语的定义应该具有权威性，是否考虑被引次数；对于

尚无定义的部分应该自己定义时应该更加严谨；临床定位是否考虑增加实验室指

标；考虑增加日记 APP 等新技术的应用。 

王连心研究员表示同意各位专家的意见，相关术语与概念等细节需要进一步

探讨，例如，是否存在“证候药”的描述。 

吕朗总监建议是否考虑增加类似决策树的框架图，以便企业更加容易理解和

使用指南。 
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其他与会的专家对各位专家的意见与建议表示赞成，部分专家表示在线下进

行进一步交流沟通。 

王志飞研究员对规范性文件引用的问题进行了回答，已经咨询了学会，但是

目前尚未得到回复。关于研究流程图的问题，王志飞研究回答之前已有，但是由

于专家意见不一致，故删除了之前的流程图。关于王丽霞主任药师提出的问题，

王志飞研究员回答目前该指南不与药物临床综合评价挂钩，主要针对开展新的研

究。 

谢雁鸣首席研究员对会议进行了总结，指出上市后研究比较复杂，明确研究

目的非常重要；考虑调整指南结构，使其更加符合逻辑；对相关术语应该进行规

范统一；应该提及药学研究，本指南不涉及临床综合评价。该指南发布后，可在

2-3 年内对其进行更新。 

本次专家咨询会议中，各位专家都提出了非常宝贵的意见和建议，同时各位

专家对现阶段的《中成药上市后临床有效性研究指南》给予了较高的评价。将根

据各位专家的意见进一步修改完善指南，待完善后反馈给相关专家作进一步讨论

和补充，以确保该指南的科学性与实用性。 
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