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中华中医药学会团体标准征求意见汇总处理表 

 

项目名称：  中成药上市后临床有效性研究指南             负责起草单位： 中国中医科学院中医临床基础医学研究所    

承办人： 王志飞             电话：  (010)64093302       填写日期：__2022 _年_ 04 _月 01 _日 

意见汇总及处理情况 

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：征求意见稿文件反映了

最新的要求，也可作为指南的参。  

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。 

部分采纳，按照格式要求，相应内容在

文中体现。 

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。 

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，目标人

群与疾病、证候都是临床定位的要素。 

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 采纳，已补充。 中
华
中
医
药
学
会
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意见汇总及处理情况 

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 

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〗 

采纳，核对最新概念，文字上无太大变

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。 中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿
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意见汇总及处理情况 

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 

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？

和谁论证？ 

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。基本概念，讨论后认为不必要

详细解释。 

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？  

采纳。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：应根据具体研究具体分

析，列举可能会产生误导。 中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿
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意见汇总及处理情况 

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 

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，人类遗传资源保护条例并非伦

理性相关内容。 

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 
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。 
采纳，已补充。 

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

的定义。 

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 修改：或者参考相关疾病最新 未采纳，理由：6.1 主要论述研究设计，中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿
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意见汇总及处理情况 

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 

附属医院，王永霞 诊疗指南。 不涉及疾病的诊断、预后等指标。 

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：此处吻合中成药的现状，

确有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。 

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？ 采纳，已在 6.3 中详述。 

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 

采纳，删除了注册登记研究设计类型。

将适用性改成为“适宜性”。 

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

加载试验定义。 

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 采纳，开展中成药的剂量研究或探讨量中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿
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意见汇总及处理情况 

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 

后研究需要适应性设计？ 效关系可采用适应性富集试验设计。。 

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：指南体量限制，不对细

节进行扩展描述。临床流行病学有相关

内容。 

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 
采纳，将“试验”改为“研究”。 

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。 

采纳，删除“虽无法计算样本量”。 

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。 

采纳，在 6.5 中详述。 

48 6.4 观察时点 北京大学，王胜锋 修改：数据模型指的是？ 采纳，“数据模型”改为“数据统计”。 

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。 中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿
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意见汇总及处理情况 

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 

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：CDE 发布的《证候类中

药新药临床研究一般考虑》中强调可将

证候作为疗效指标。 

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。 

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。 

采纳，已删除。 

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。 

采纳，已删除。 

58 6.6 偏倚 北京大学，王胜锋 ROB 有最新更新版，非干预性 采纳，ROBINS-I。 中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
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意见汇总及处理情况 

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 

的推荐 NOS 量表。 

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。 

采纳，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

同的处理方法对此进行了概括。 

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 

采纳，从用药人群、合并疾病、合并用

药等多方面评价。 

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：该部分针对中成药上 市

后研究的特殊类型，方便读者阅读，并

未追求维度的互斥性。 

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。 

采纳，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 采纳，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 采纳，改为证候中药。 
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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 
采纳，已删除。 

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？  

未采纳，理由：CDE 发布的《证候类中

药新药临床研究一般考虑》中强调可将

证候作为疗效指标。 

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？  

部分采纳，改为“生物样本库”的专有

名词；但如何充分利用因体量限制未展

开。 

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。 

70   
长春中医药大学附属

医院，赵德喜 
无意见  

71   
长春中医药大学附属

医院，张丽霞 
无意见  

72   
辽宁中医药大学附属

第二医院，于雪峰 
无意见  

73   
河南中医药大学第一

附属医院，李素云 
无意见  

74   山东中医药大学附属 无意见  中
华
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医院，彭伟 

75   
河南省中医药研究院，

范军铭 
无意见  

76   
辽宁中医药大学附属

第二医院，李国信 
无意见  

77   
天津中医药大学附属

保康医院，任明 
无意见  

78   
中国中医科学院西苑

医院，许云 
无意见  

79   
河南中医药大学第一

附属医院，赵敏 
无意见  

说明：1.发送“征求意见稿”的单位   16   家；专家   21   名； 

      2.收到“征求意见稿”后，回函的专家  21   名； 

      3.收到“征求意见稿”后，回函并有建议或意见的专家  10   名； 

      4.没有回函的专家  0  名。（注：上述说明附在本表的最后一页下面） 

      5.如果需要汇总的意见较多，可以从第 2 页起以“意见汇总及处理情况”下一行作为表头继续填写。 
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