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摘要 目的：在中药审评审批制度改革的政策背景下，围绕医疗机构，探索中医药理论、人用经验和临

床试验相结合（简称“三结合”）的审评证据体系落地举措，为医疗机构中药制剂及中药新药研发提供

参考。方法：根据“三结合”审评证据体系下中药新药研发的相关要求，从机构层面加强人用经验研究

相关配套建设，从管理层面搭建中药研发、成果转化服务平台，从临床层面规范开展人用经验研究，构

建医疗机构中药新药研发及管理体系。结果：医疗机构中药新药研发及管理体系的构建，有助于将临床

诊疗数据转变为支持中药新药注册的人用经验证据，通过提高中药研发水平促进中药新药转化。结论：

在医疗机构构建基于“三结合”的中药新药研发及管理体系，是“三结合”审评证据体系落地、政策引

导研发实践的路径之一。
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Abstract   Objective:  Under the policy background of the reform of the traditional Chinese medicine (TCM) 
review and approval system, the implementation measures of the review evidence system combining TCM 
theory, human use experience and clinical trials (referred to as the "three combinations") are explored centering 
on medical institutions, to provide references for the research and development (R&D) of TCM preparations and 
new drugs in medical institutions. Methods: According to the relevant requirements of the R&D of TCM new 
drugs under the "three combinations" review evidence system, the construction of supporting facilities related to 
human use experience research at the level of medical institutions was strengthened, the service platform of R&D 
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为促进中医药传承创新发展，2019年10月，

中共中央国务院发布的《关于促进中医药传承创

新发展的意见》[1]中首次提出“加快构建中医药理

论、人用经验和临床试验相结合（以下简称“三结

合”）的中药注册审评证据体系，优化基于古代经

典名方、名老中医方、医疗机构制剂等具有人用经

验的中药新药审评技术要求，加快中药新药审批”

的战略部署。国家药品监督管理局（以下简称国家

药监局）也在2020年《国家药监局关于促进中药传

承创新发展的实施意见》[2]中要求进一步重视人用

经验对中药安全性、有效性的支持作用，按照中药

特点、研发规律和实际，构建“三结合”审评证据

体系，并对2008年《中药注册管理补充规定》进一

步修订完善[3]，于2023年2月研究出台《中药注册

管理专门规定》，明确了中药注册分类与上市审

批、人用经验证据的合理应用等内容[4]，为“三结

合”审评证据体系下的中药新药研发提供了遵循。

“三结合”审评证据体系的构建，通过中医药理论

的传承创新为中药新药研发提供源头活水，通过规

范收集整理人用经验提高研发效率，通过临床试验

精准设计实现中药新药转化[5]，必须落到实处才能

切实发挥其促进中药新药研发及转化的作用。

医疗机构具有丰富的中医临床实践、多学科

专业人才队伍、大量临床经验方及医疗机构中药制

剂，能够总结出大量的中药人用经验，形成具有原

创优势的中药科技资源，在基于“三结合”的中药

新药研发工作中发挥更大作用。根据中药审评审批

改革背景下中药新药研发的相关要求[4,6-7]，在医疗

机构构建基于“三结合”的中药新药研发及管理体

系，是政策引导研发实践、促进中药新药研发及转

化的重要路径之一[5]。北京中医药大学东方医院进

行了中药研发及转化的相关实践。本文从机构、管

理、临床3个层面阐释基于“三结合”中药新药研

发及管理体系的构建，以期为医疗机构在新形势下

开展医疗机构中药制剂及中药新药的研发工作提供

参考。

1  机构层面——加强人用经验研究相关配套
建设

《中药注册管理专门规定》强调中药新药研发

应当传承与创新并重。为切实做好“三结合”审评

证据体系背景下中药新药临床研究工作，医疗机构

不仅要从制度层面保障人用经验数据合规，建设人

才梯队保障人用经验研究实施，还要改善临床诊疗

条件、引入现代化技术高效收集人用经验，才能符

合国家药监局“推动开展临床试验规范性研究能力

与体系建设，促进中药临床研究质量整体提升”[2]

的要求。

1.1   畅通研发路径，保证人用经验研究合规

为在临床实践中规范开展人用经验研究、合

法获取研究数据并保障数据安全，医疗机构有必要

根据人用经验研究的特殊性制定专门的管理制度。

具体包括人用经验研究管理制度，例如申请立项、

科学性审查、数据采集及数据安全保护措施等，明

确人用经验研究的伦理审批事项，并关注人用经验

研究质量，畅通人用经验研发路径，同时满足人用

经验资料真实、可溯源的要求。

1.2   完善信息系统，提高人用经验数据质量

为在临床实践中优质高效地采集中医临床诊

疗数据，医疗机构有必要以疾病编码、中医药核

心指标集（Core Outcome Set of Traditional Chinese 

of TCM and achievement transformation was built at the management level, and human use experience research 
at the clinical level was standardized, to build a R&D and management system for TCM new drugs in medical 
institutions. Results: The construction of R&D of TCM new drugs and management system in medical institutions 
is helpful to transform clinical diagnosis and treatment data into empirical evidence supporting the registration 
of TCM new drug, and promote the transformation of TCM new drug by improving the level of R&D of TCM 
new drug. Conclusion: The establishment of R&D of TCM new drugs and management system based on "three 
combinations" in medical institutions is one of the ways to land the evidence system of "three combinations" 
review and guide the research and development practice. 
Keywords:   "three combination" review evidence system; human use experience; medical institutions; research 
and development (R&D) of traditional Chinese medicine (TCM) new drug; transformation of TCM new drug; 
TCM preparations in medical institutions
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Medicine，COS-TCM）等标准规范体系为支撑，高

度集成现有的医疗系统，例如Hospital Information 

System，HIS；Laboratory Information Management 

System，LIS；Picture Archive and Communication 

System，PACS等和专业科室仪器设备，逐步构建

智能化、结构化、专科化的医疗信息系统[8-9]。通

过对接智能监测、中医四诊仪等设备，搭建远程

智能临床试验（Decentralized & Digitalized Clinical 

Trials，DCT）平台，打破时间和空间壁垒，有助

于实现以患者为中心的中药临床研究，高质量地将

诊疗数据转化为中药人用经验数据。

1.3   加强基础建设，畅通人用经验数据来源

为更好地将名老中医的临床用药经验研发

为中药新药，医疗机构有必要设立名老中医传承

工作室，挖掘学术思想、梳理实践经验、筛选优

势病种，总结名老中医在长期临床实践中积累的

诊疗规律和用药经验。通过开设专科、专病门诊

及研究型病房，以收集人用经验为目标开展个体

诊疗及临床研究，建立单病种临床诊疗资源数据

库，畅通中医药理论支持证据及人用经验数据来

源，亦可辅助人工智能技术快速总结人用经验。

1.4   发挥学科优势，组建中药合作研发团队

为充分利用临床诊疗资源、提高中药研发效

率，医疗机构有必要组建一支多学科融合、专业化

的中药合作研发团队。发挥临床中药师甄别基原、

固定品种，制剂研发人员确定工艺、选择剂型，药

物临床试验（Good Clinical Practice，GCP）中心人

员协助临床研究设计等方面的优势，在中药研发

早期阶段辅助临床中医师在临床实践中规范收集

人用经验、实时监测不良反应，不断验证优化中

药处方。

2  管理层面——搭建中药研发、成果转化服
务平台

为了更专业地服务临床中医师在临床实践中规

范开展人用经验研究，根据《北京市人民政府关于

进一步促进科技成果转化和产业化的指导意见》[10]

中“培育专业的成果转化服务机构、鼓励建立健全

专业的服务标准体系”的要求，医疗机构设置转化

医学中心（以下简称“转化中心”）具体负责中药

研发技术服务及成果转化管理工作。转化中心人员

不仅要熟悉政策法规及专业技术要求、掌握与本专

业领域相关的适用技术信息，还要与其他部门通力

协作，指导临床中医师产出具有原创优势的科技成

果，更要具备与所从事技术转移服务相关的专业技

能，成为临床中医师和中药研发企业之间沟通的桥

梁。

2.1   培养中医师中药研发思维

转化中心通过定期组织关于中药研发、成果

转化以及知识产权保护等方面的培训，通过协助分

析临床需求、结合中医优势病种、拟定中药研发的

临床定位，指导临床中医师如何在临床实践中规范

收集个体病例的诊疗数据，培养其基于“三结合”

的中药新药研发思维。

2.2   制定个体化中药研发策略

对于已积累一定人用经验资料的临床经验

方，转化中心可以协助临床中医师整理总结人用经

验、预估临床价值，根据所总结的规律性认识，初

步确定药味剂量及使用方法，并制定有针对性的研

发策略，例如是否先开发为医疗机构制剂品种，联

合临床试验机构相关人员指导临床研究顶层设计，

同时着手知识产权布局。

2.3   进行成药性及产业化评估

在临床经验方不断验证优化、确定药味剂量

后，转化中心可以联合临床中药师及制剂研发人员

确定工艺、剂型，进行成药性和产业化评估[11-12]，

固定形成中药复方制剂，并根据人用经验对临床问

题的支持程度制定下一步临床研究计划，协助先行

开发为医疗机构中药制剂的品种备案/注册。

2.4   协助中药新药成果转化

转化中心在中药新药转化过程中，除承担洽

谈、定价、签订许可/转让协议等技术经纪工作

外，还可以参与中药研发企业与药品审评部门关于

人用经验研究的沟通交流、协助中药研发企业多方

争取研发经费支持，协助临床中医师深度挖掘人用

经验用于支持中药品种上市后的二次开发。

3   临床层面——规范开展人用经验研究
《中药注册管理专门规定》强调中药新药研发

应当坚持以临床价值为导向、中医药理论为指导，

鼓励在中医临床实践过程中开展高质量的人用经验

研究，明确中药临床定位和临床价值，基于科学方

法不断分析总结，获得支持注册的充分证据[4]。临

床中医师应具备中药研发思维，注重并规范开展临

床实践，在总结个体用药经验的基础上，逐步明确

功能主治、适用人群、给药方案和临床获益等临床
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问题，形成固定处方，并通过临床科研的方法不断

验证优化，研制成适合群体用药的中药新药[13-14]。

3.1   拟定中药研发定位，收集临床诊疗数据

临床中医师不仅要熟悉疾病进展及治疗现

状，更要善于在临床实践中发现尚未满足的临床需

求，拟定与临床需求相匹配的中药研发定位。在中

医药理论指导下在临床实践中合理组方，拟定功

能、主治病证、适用人群、剂量、疗程、疗效特点

和服药宜忌[4]，以中药研发为目标，全流程、多时

点地收集诊疗数据。

3.2  总结临床诊疗规律，形成中药原创思维

临床中医师通过总结在临床实践中观察的关

于疾病进展、证候转化、症状变化及药后反应等规

律，形成独特的中药原创思维，不仅有助于推动中

医药理论的不断创新，也能够为中药新药研制提供

中医药理论的支持证据，逐渐确定治则治法及药味

剂量，形成临床经验方[5,14-15]。

3.3   不断验证临床疗效，固定中药复方制剂

“三结合”中的人用经验要经历临床经验方的

形成和进一步梳理临床问题并进行一定程度验证两

个阶段[13]。通过专病专方的广泛使用、探索采用临

床科研的方法对临床经验方的疗效作进一步验证评

估，才能对方药所能解决的临床问题逐渐清晰，完

成成药性及产业化评估后固定形成中药复方制剂。

在此阶段也可以先行开发为医疗机构中药制剂。

3.4   分析总结人用经验，获得支持注册证据

将临床经验方固定之前的人用经验用于展现

处方演变的清晰脉络，有助于从临床实践出发，准

确地理解方解，逐步明确临床定位。将回顾性总结

及前瞻性研究有机结合，对数据进行合理、充分地

分析并给予正确的结果解释，可作为支持中药注册

申请的人用经验证据[4]。

4  结语
中药审评审批制度的改革是医疗机构提高自

身核心竞争力的重要机遇，同时也对医疗机构的科

技创新能力提出了更高要求。以政策引导研发实

践、在医疗机构构建基于“三结合”的中药研发及

管理体系，不仅有助于打造中医特色鲜明的专病专

科、名老中医经验传承工作室，推动中医药理论体

系的持续进步，更有助于促进“三结合”的中药研

发及转化、全面提升科技创新及服务能力，进而推

动中医药产业的高质量发展。
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