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中药人用经验数据转化面临的现实挑战与对策建议 
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摘  要：人用经验在中药新药研发中具有独特价值，但在实际应用中，高质量临床人用经验数据的收集与证据转化仍需进一

步探索。基于中医药临床诊疗实践解构人用经验从个案累计到形成数据，再到转化为证据的过程，并从临床数据质量不高、

科研与成果转化的衔接不充分、临床科研支撑条件不足、数据治理与临床证据评价方法缺如等方面分析当前人用经验在向中

药新药审批证据转化中面临的现实挑战与原因。同时，结合目前研究进展，从人用经验形成过程出发，对人用经验数据质量

把控、中医药临床科研体系建设、证据等级评价完善等方面提出对策与建议，推动人用经验向能支持注册审评的高质量证据

转化，加快中药新药研发进程。 
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Abstract: Human experience has a unique value in the development of new traditional Chinese medicines, but the collection of high-

quality clinical data of application experience in human and the transformation of evidence in practical applications still need to be 

further explored. Based on the clinical practice of Chinese medicine, this paper deconstructs the process of application experience in 

human from the accumulation of individual cases to the formation of data, and then transformed into evidence, and analyses the 

challenges and reasons for the transformation of application experience in human into evidence for the approval of new traditional 

Chinese medicines in terms of the poor quality of clinical data, the insufficient connection between scientific research and the 

transformation of results, inadequate support conditions for clinical scientific research, and the lack of methods for data governance 

and evaluation of clinical evidence. At the same time, in light of the current research progress, from the perspective of the formation 

process of application experience in human, we put forward countermeasures and suggestions on the quality control on data of 

application experience in human, the construction of clinical research system of traditional Chinese medicines, and the improvement 

of evidence evaluation, so as to promote the transformation of application experience in human into high-quality evidence to support 

the registration and review, and to accelerate the process of new traditional Chinese medicines. 
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中药人用经验通常指在临床实践中积累，具有

一定的规律性、可重复性和临床价值，包含在临床
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用药过程中积累的对中药处方或者制剂临床定位、

适用人群、用药剂量、疗效特点和临床获益等的认
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识和总结[1]。2019 年，中共中央国务院印发的《关

于促进中医药传承创新发展的意见》[2]中提出构建

“中医药理论、人用经验和临床试验相结合的中药

注册审评证据”体系（“三结合”体系），标志着中

药新药研发与审批模式的历史转变。人用经验不仅

可以成为中药审评中的临床证据有效补充，也可为

临床试验设计提供思路，加速中药新药研发进程，

降低研发成本，提高研发成功率。 

人用经验在中药新药创制中的价值已得到业内

广泛关注。在临床实践中规范收集和整理人用经验

信息，客观科学地分析与评价人用经验数据，以实现

将人用经验数据转化为可读且可信度高，能够支持

中药注册申报的证据，这一过程在支持中药研发决

策或注册申请中至关重要。但是如何充分地利用好

人用经验，实现中医理论-人用经验-临床试验的高效

衔接，具体路径与方法亟待探索。中医药人用经验产

生过程是中医药临床科研一体化的充分体现，但由

于目前中医药临床与科研桥接不充分，大部分中医

师对人用经验收集缺乏系统的认识，收集的医案信

息多呈现记录不规范、数据不完整现象，加之当前对

于人用经验分析方法的欠缺，导致人用经验转化落

实困难。因此，本研究在梳理临床实践下人用经验的

产生过程的基础上，分析人用经验数据收集和评价

中存在的困难与挑战，并结合前当中医药临床评价

方法，提出人用经验转化的对策建议。 

1  临床诊疗实践中人用经验的累积过程 

人用经验不是简单的人用史，是从个体使用-累

积-群体发现-群体验证逐步放大并确定目标人群和

临床获益的过程。《中药注册管理专门规定》第十二

条指出：基于中医药理论和人用经验发现、探索疗

效特点的中药，主要通过人用经验和/或者必要的临

床试验确认其疗效。支持中药新药注册申请的人用

经验应是高质量的中医诊疗活动的科学总结，在归

纳患者个体用药的基础上，经广泛临床实践逐步固

定核心处方，明确临床定位，从而形成的能够支持

适合群体用药的中药新药审批决策的证据。因此，

从中医师临床实践视角下思考与分析人用经验信

息规范科学合理的采集，累积成为数据，并由数据

向证据转换所需要中医药临床科研条件的配置，建

立起符合人用经验特点的证据等级体系及评价方

法，才能实现人用经验的真正转化。 

1.1  核心处方初步形成 

中医核心处方是指中医师在治疗某种疾病或

疾病的某种证候时，通过临证审证求因、确定治则

治法、依法遣方用药，并经过长期临床实践验证以

及传承发展等多个环节逐步形成的，具有较好疗效

且相对稳定的药物组合[3]，体现了中医师在个人的

先验知识、临床实践经验、治疗理念、用药思路和

配伍方法等基础上对某一疾病或证候的具体认识。

获取核心处方的过程即为逐步探索中药复方制剂

有效性、安全性及临床获益的过程。 

在某一疾病的临床诊疗中，医师接诊到特定疾

病患者（图 1），基于先验的中医药知识，通过望、

闻、问、切收集患者的症状、体征等信息，经辨证

论治，确定疾病与证候类型，因证立法，依法选方，

在不断重复这一过程中逐渐形成了对这一疾病特

定类型、分期、证型的个人诊疗思路，初步形成了

一组相对稳定的核心药物组合。这一过程即为早期

的人用经验的发现与探索过程，也是首次经大量临

床实践，在患者个体水平的数据积累中，对处方的

组成、处方剂量等进行优化的过程。在这一过程中，

医生对处方疗效特点也得到较为充分的认识，从而

形成了核心处方雏形。该过程获得的人用经验多以

门诊或住院病历形式呈现，初步提炼的核心处方以

中医师自我总结为主，也可辅助以复杂网络分析、

分子对接、机器学习等方式[4-5]用以优化、精简剂量

或处方。 

1.2  核心处方的固定与精准临床定位的确定 

当对某一疾病认识与诊疗经验累积到一定程

度，临床实践情景下，中医师治疗某一疾病时，常

以某一核心处方为基础，结合不同患者的个体表现

差异进行加减用药。但中药新药研发，固定处方组

成与药味剂量则是第一步。精准选方定药，以最为

精简的处方达到普适性最强的效果，是核心处方固

定的关键。因此，在核心处方雏形形成后，扩大核

心处方临床使用人群（第一次扩大用药人群，图 1），

在更广泛患者群体使用过程中，医生依据患者对处

方有效性和安全性的反馈，进一步调整遣方用药，

同时更为精准地把握处方适应病证、用药剂量、疗

程、欲解决的关键临床问题和患者获益的程度[6]，

最终形成固定处方，锁定精准的目标人群及临床定

位。在处方固定过程中，医师也应统筹考虑处方向

中药新药转化过程中对处方药味、用药剂量、资源

的可持续性等成药性要求。 

同时，处方固定后，医生在临床诊疗过程中需

再次将该处方大范围应用于该处方的精准 
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图 1  人用经验证据的形成过程 

Fig. 1  Formation process of evidence derived from human application experience 

适用人群，通过系统观察并收集处方应用于这一群

体患者的潜在的临床疗效、特异性疗效指标、最佳

剂量及可能存在的安全性问题等要素，尤其要关注

处方在拟定目标适应病证中对具体临床问题的预

期治疗作用。同时，可基于处方用药特点，确定制

备工艺、剂型等药学关键信息[7]，将固定处方向特

色专病方药、协定处方、医疗机构制剂等转化。在

这一阶段，人用经验呈现的方式更多的是医师刻意

收集的相对规范且详细的病例记录资料或医案。特

别是门诊医案记录质量、数据完整性、可追溯性等

因素则是决定其是否能成为高质量人用经验的关

键环节。 

1.3  由数据转化为审批决策证据 

当核心处方转化为协定方、医疗机构制剂等呈

现形式时，可以让更多的医生，在更广泛人群常规

使用，收集其有效性、安全性数据以支持转化为中

药新药审批证据。这一阶段，人用经验积累则呈现

出更为多样化的形式，如随机对照临床试验

（RCT）、实用性临床试验（PCT）、单臂自身前后对

照试验等。但上述研究方法更接近于新药研究中的

前置Ⅱ期临床试验，研究费用高，研发风险较大。同

时，基于门诊医案/病历合理设计前瞻性或回顾性的

研究更贴合临床真实医疗实践环境和人用经验本

质，是“三结合”体系下更应予以高度重视的人用
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经验证据收集方式。基于门诊医案/住院病历的人用

经验数据收集，目前主要基于电子病例报告表

（eCRF）开展结构化收集，但转化中数据缺漏成主要

困难[8]。当前，随着人工智能大模型文本处理技术的

发展，探索直接使用门诊病历/医案，基于自然语言

处理、机器学习和知识图谱等技术手段[9]，开展基于

文本语义信息的人用经验分析与因果研究，更贴合

临床产生的人用经验数据特点，既可弥补数据缺失

问题，又可减少工作量，节约新药研发成本[10]。 

2  高质量人用经验产生与转化过程中的现实挑战 

自人用经验引入中药新药审评体系中以来，已有

10 余个中成药基于人用经验证据获批上市或豁免 II

期临床试验。但在当前中药新药审批中采纳的人用经

验，除古代经典名方外，其余多产生在处方固定后基

于病例记录的回顾性研究，或为 RCT、单臂试验、前

瞻性观察性研究等[11-15]。传统的基于门诊医案/病历的

人用经验证据累积方式，即从医疗实践中提取核心处

方和临床定位，并经长期实践反复验证与修正形成的

人用经验证据的转化落地存在诸多制约因素。 

2.1  门诊病历/医案质量是当前人用经验证据转化

的最大障碍 

门诊是中医药人用经验采集的前沿阵地和主

阵地，高质量的门诊病历是人用经验转化决策的重

要依据。但当前多种原因导致基于门诊采集的人用

经验数据的可靠性、完整性和真实性无法保证。一

方面是门诊病历书写不规范，人用经验收集的早期

阶段，由于缺乏临床科研思维与新药转化意识，导

致门诊记录中结局转归、合并用药、不良反应，甚

至四诊信息等大量缺失[16]。另一方面是回顾性研究

时实验室检查数据缺失，医师本人在书写病历时忽

视录入，加之医疗机构数据保存失当，都可能导致

这部分信息缺失。此外还存在随访不统一的问题，

由于门诊患者流动性大，数据收集时空连续性中断

等原因，使得临床结局资料无法完整准确收集。 

2.2  临床、科研与成果转化之间衔接不足 

人用经验的转化是中医药全链条产学研协同

创新的关键一环。中医临床诊疗以“辨证论治”为

核心，基于患者个体特征的差异灵活选方用药，而

新药研发则要求处方组成与适用人群固定。人用经

验的转化对医生科研一体化思维、专业知识储备、

诊疗过程的严谨规范、归纳提炼能力都有较高的要

求。医生需要在临床实践中的个体性、灵活性处方

与中药新药研发要求之间寻找平衡点，让处方以最

佳的药味配伍与剂量呈现并精准锁定目标人群与

临床适应证。然而大部分医务工作者对“三结合”证

据体系下人用经验转化相关政策与法规、研发技术

要求缺乏了解，对临床病案价值认识不足[17]。而企业

做为中药新药创新研发的主体，也不能早期介入人

用经验转化，无法为医生提供专业技术团队支持。 

2.3  人用经验转化科研支撑条件不足 

中医药临床科研一体化是人用经验转化推进

的主要抓手，但却是当前“三结合”体系下中成药

研发链条的一个短板。基于医生个人很难实现人用

经验信息向支持中药新药决策的人用经验证据的

转化，必须具有强大的临床科研条件与团队支撑。

一方面医疗机构，特别是中医医疗机构信息化水平

无法有效支撑数据信息的共享需求。国家统计监测

显示，2023 年三级公立中医医院电子病历应用功能

水平达到 5 级及以上的医院只占 4.22%，27.14%的

医院仍处在 3 级及以下，仅支持初级医疗决策[18]。

另一方面是缺乏适合人用经验采集的临床科研数

据信息管理系统支持。大型临床试验均需依托专业

化的电子数据采集平台，但针对中医药人用经验特

点设计的临床科研信息系统呈缺如状态，更无相应

的管理和技术团队的支撑。 

2.4  针对人用经验复杂数据特征的数据管理与评

价方法缺失 

把中医门诊医案/病历这种非结构化文本的复

杂原始数据转化为临床证据，需要强大数据治理能

力。以一篇发表中医医案[19]初诊及二诊病案为范

例分别填写上海医药行业协会起草发布的《人用经

验数据收集技术规范》[20]个案收集模板、一项中医

药治疗子宫肌瘤的临床研究 CRF 表[21]以及《医案

学》[22]推荐的标准中医医案，如表 1～3 所示，项

目可填写率分别为 77.42%（24/31）、72%（18/25）

与 100%（14/14）。可见，即使撰写良好的中医医

案在直接向 CRF 表、人用经验收集模板转化时，

均存在不同程度的信息缺失，应探索符合人用经验

数据特点的数据治理方法。从证据评价方面来看，

临床研究证据的评价常用的分级系统（GRADE、

OCEBM），不能全面涵盖人用经验证据的各类评

价要素，符合人用经验数据特点的证据评价系统也

亟待建设。 

3  人用经验向中药新药转化的策略建议 

《中药注册专门规定》中指出，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 
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表 1  病案范例填写人用经验个案收集模板 

Table 1  Example medical case filling out individual case collection template for human application experience 

序号 收集项目 是否可填 序号 收集项目 是否可填 

 1 

 2 

 3 

 4 

 5 

 

 6 

 7 

 8 

 9 

10 

 

11 

12 

 

13 

14 

15 

16 

性别 

出生日期 

民族 

就诊时间 

初诊/复诊 

诊断 

中医病名 

中医证候 

西医病名 

主诉 

现病史 

既往治疗史 

药物治疗 

其他治疗 

刻下症 

望 

闻 

问 

切 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

 

× 

× 

 

√ 

√ 

√ 

√ 

17 

 

18 

19 

20 

 

21 

22 

23 

 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

 

合并疾病 

治疗方案 

处方组成 

用法用量 

疗程 

检查结果 

检查日期 

检查项目 

检查结果 

复诊情况 

症状 

体征 

中医证候 

疾病结局指标 

预防作用 

其他临床结局 

疗效评价 

不良事件 

 

× 

 

√ 

√ 

√ 

 

× 

√ 

√ 

 

√ 

√ 

√ 

√ 

× 

× 

√ 

× 

 

表 2  病案范例填写 CRF 表 

Table 2  Example medical case filling out CRF 

序号 收集项目 是否可填 序号 收集项目 是否可填 

 1 

 2 

 3 

 4 

 5 

 6 

 7 

 

 8 

 9 

10 

11 

12 

年龄 

发病时间 

婚姻 

月经史 

孕产史 

病程 

随访信息 

B 超 

子宫大小 

肌瘤位置 

肌瘤大小 

肌瘤数目 

肌瘤评分表 

中医症状体征评分表 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

× 

 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

子宫情况 

经量 

经期 

经色/质 

头身症状 

带下情况 

压迫症状 

少腹症状 

乳房症状 

舌诊 

脉诊 

纳眠 

二便 

× 

√ 

× 

× 

√ 

√ 

× 

× 

× 

√ 

√ 

√ 

√ 

 

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。从人用经验数据的

逐步产生到证据的转化链条可见，“三结合”体系下

的中药新药创制亟待从源头数据的管理、评价方法

体系重构及科研支撑条件提升等维度联合发力，探

求人用经验创新的路径与策略。 

3.1  关注医案质量，从源头提升人用经验证据强度 

要做好人用经验的转化，最为关键的就是要有高

质量的门诊病例或住院病例记录，特别是门诊记录。

一是关注病历书写质量。医师本人应具备前瞻性的

科研思维，将数据积累的关口前移，对于未来可能

进行人用经验数据收集的处方，应有意识的人用经
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表 3  病案范例填写标准中医医案 

Table 3  Example medical case filling out standard traditional Chinese medical case record 

序号 收集项目 是否可填 序号 收集项目 是否可填 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

 

8 

9 

性别 

年龄 

初诊时间 

主诉 

现病史 

实验室检查 

辨证分析 

诊断 

中医诊断 

西医诊断 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

 

√ 

√ 

10 

11 

 

12 

13 

14 

治法 

方药 

医嘱 

进一步诊治建议 

护理措施 

饮食宜忌 

√ 

√ 

 

√ 

√ 

√ 

 

验收集、严格按照标准规范撰写病例，保存其各项

数据，为连接临床与科研做充分准备。二是关注单

个病例过程信息收集的完整性。传统的病历仅是单

次临床诊疗过程的记录，然而要挖掘核心处方的价

值，更需关注整个用药周期患者病情演变及结局的

完整性的随访。因此，针对随访缺失现象，医师本

人及团队需建立随访患者信息库，配备专门随访人

员，定时随访患者疾病转归情况，最大程度减少失

访，为后续数据清洗、分析处理减少冗余步骤。三

是医院层面应优化就诊流程，提高病历书写率，加

强院内质控监管[23]，同时，推进建立可调用、可共

享留存保存的院内检验检查数据平台。 

3.2  重视中医药临床科研平台体系建设，全链条服

务人用经验转化 

人用经验的转化伴随着中药新药创制的全生

命周期过程中，中成药上市前，人用经验的累积可

以为处方药味、药量、用法、炮制工艺、制剂工艺

等内容确定和临床价值的评估提供支持。上市后阶

段，也可为临床适应证的扩展，有效性、安全生再

评价等提供支撑。但其价值充分发挥必要条件之一

就是医疗机构要有强大的临床科研平台体系的构

建。当前符合人用经验特点的科学采集方法与评价

模式仍处于探索阶段。对此，一是医疗机构，特别

是国家中医药临床科研基地，应加快组建覆盖信息

化、药学、临床、数据管理和统计分析等多个环节

多学科协同的人用经验转化团队，为人用经验转化

提供技术支撑。二是加快推进中医药临床科研一体

化的信息平台建设，打破传统临床科研数据采集工

作量大、数据易缺失、质控难、追溯难等问题，实

现临床数据的同步采集、挖掘和利用，从而提升科

研水平。三是探索适合人用经验评价与证据转化的

方法体系。来源于临床病历或医案的中医药人用经

验数据具有自然语言文本的特征，基于文本分析方

法的因果推断研究已经在药物警戒[24]、个性化医疗

与精准医学[25]、疾病的诊断与预后分析[26]等方面逐

步得到使用。针对人用经验缺乏高质量数据证据等

问题，运用数据挖掘、聚类分析、模拟技术，建立

人用经验大数据库，针对疾病特点和中医理论建立

决策树、神经网络等不同模型，探索将基于自然语

言处理（NLP）的文本数据采集与疗效评价分析，

用于人用经验的有效性与安全性评价或将为人用

经验的快速转化提供新评价视角[27]。 

3.3  构建人用经验转化证据等级评价体系，明晰评

价要素 

现代医学体系下，RCT 是评估干预与结局指标

因果效应的“金标准”。临床研究证据评价常用的分

级系统（GRADE、OCEBM）以研究设计为起点，

存在对非 RCT 证据的偏见、未能充分契合临床实

际需求，存在静态评分框架的局限性等问题[28]，显

然不适用于人用经验证据。从中医人用经验数据的

累积与呈现方式看，要转化为高质量证据，多数情

况下无法以 RCT 的形式实现，但又需要进行因果

推断，得出接近 RCT 的稳健推论。医案做为传统特

色人用经验累积方式，更直接源于临床实践，承载

的中医药隐性知识更加贴合临床实际，充分体现了

中医理论与实践的结合。但从证据分级来看，个案

结果通常处于证据等级的最底层。即使是有设计

的，一定数量累积的医案，类似于现代医学中的病

例系列研究，也通常定位为低质量证据，其原因主

要是基于医案研究无法提供评估干预措施效果所
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需要因果推断的关键证据[29]。 

如图 1 所示，中医人用经验的累积是从个体水

平时间序列医案到群体医案形成过程。以医案形式

呈现的人用经验的评价需在个体水平纵向评估干

预措施的作用的基础上，横向整合累积体现的特定

处方疗效的多个体医案，最终形成人用经验的获益

与风险评估结果。因此，除在统计分析方法上的完

善外，人用经验的数据转化，更需要推动建立符合

中医药特点的循证证据等级体系。一是研究构建中

医药临床评价证据体系，对于人用经验的证据等级

进一步细化，突破现代循证体系下以研究设计为起

点的证据等级评定，从中医药特点与研究质量（包

含医案撰写中四诊要素采集的质量、个体病案的完

整性、可溯源性、群体医案一致性、数据采集的全

面、数据分析的合理性及结果的可靠性）等方面系

统评价分析人用经验数据。二是将中医药循证证据

等级与中药新药注册审批中的临床试验要求有效

衔接，明确不同等级的要求与原则，使人用经验证

据不仅成为探索性试验结果，更能得出确认性结

论，成为真正的审评证据，推进经典名方、专家临

床经验、院内制剂等人用经验基础丰厚的中药处方

的转化与利用。 

4  结语 

本文围绕中药人用经验数据在支持新药审评

证据转化过程中所面临的实际问题与解决路径展

开系统分析。人用经验源于临床实践，其转化需经

历从个案累积到群体验证、最终形成固定处方与明

确临床定位的复杂过程。当前，该过程仍面临门诊

病历质量、临床与科研转化、科研支撑条件以及针

对性数据治理与证据评价方法等多重现实挑战。针

对这些问题，本文提出应从前端医案质量管控、中

医药临床科研一体化平台建设、结合自然语言处理

与人工智能技术的数据分析方法创新、以及构建符

合人用经验特点的证据等级体系等方面综合施策，

以推动人用经验高质量、规范化地向审评证据转

化，为中药新药研发提供坚实支撑，助力“三结合”

审评证据体系的落地与实践。 
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