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中成药临床综合评价方法研究进展 
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摘  要：药品临床综合评价是应用多种评价方法和工具，从多个维度对药物在临床应用中的安全性、有效性、经济性、创新

性、适宜性和可及性进行的综合评价。中成药作为评价对象之一，其评价体系在政策和技术推动下逐步规范化，但仍面临诸

多挑战。目前中成药临床综合评价方法分为快速评价和完整评价，适用于不同场景；评价过程包括证据收集和决策 2 个阶

段，涉及文献分析、真实世界数据、专家咨询等多种方法。然而，其不足主要体现在数据碎片化、方法同质化、中医理论体

现不足以及国际兼容性有限。针对这些问题，建议借鉴其他学科方法推动方法学创新，构建中医特色评价维度，融合区块链

与人工智能（AI）技术优化数据分析，以及推进标准化与国际化双轨发展。 
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Research progress on clinical comprehensive evaluation methods for Chinese 

patent medicine 
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Abstract: Comprehensive clinical evaluation of drugs involves the application of multiple evaluation methods and tools to assess the 

safety, efficacy, economy, innovation, suitability and accessibility of drugs in clinical use from multiple dimensions. As one of the 

evaluation objects, the evaluation system of Chinese patent medicines has gradually become standardized under the impetus of policies 

and technologies, but still faces many challenges. Through literature analysis, this paper summarizes the characteristics of 

comprehensive clinical evaluation of Chinese patent medicines: First, the evaluation methods are divided into rapid evaluation and 

complete evaluation, which are suitable for different scenarios; Second, the evaluation process includes two stages of evidence 

collection and decision-making, involving various methods such as literature analysis, real-world data, and expert consultation. 

However, its shortcomings mainly lie in data fragmentation, method homogenization, insufficient reflection of traditional Chinese 

medicine theory, and limited international compatibility. In response to these problems, this paper proposes the following 

countermeasures: Drawing on methods from other disciplines to promote methodological innovation, constructing evaluation 

dimensions with Chinese medicine characteristics, integrating blockchain and AI technologies to optimize data analysis, and promoting 

dual-track development of standardization and internationalization.  
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20 世纪末到 21 世纪初，美国、英国、加拿大

等国家纷纷开始建立药品评价体系以用于评价药

品质量[1]。自 2021 年《关于规范开展药品临床综合

评价工作的通知》[2]发布以来，我国开始逐步完善
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以基本药物为重点的国家药品临床综合评价体系

建设。随着《药品临床综合评价管理指南（2021 年

版试行）》的发布，抗肿瘤药物[3]、心血管药物[4]和

儿童药物[5]等领域均开展了相应的示范研究，并制
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定了相应的技术指南。这些研究的开展及指南的出

台，为临床合理用药、提升药物治疗效果及保障患

者安全提供了科学依据和实践指导。中成药作为药

品临床综合评价的对象之一，其临床综合评价体系

也正逐步发展为在中医药理论指导下的具有中医

特色的临床综合评价体系。《中成药临床综合评价

指南（2022 年版试行）》[6]的发布，进一步丰富了

中成药临床综合评价体系的内容与标准。 

当前中成药临床综合评价在政策与技术的双

重推动下逐步规范化，但仍面临多重系统性瓶颈，

制约其科学化与国际化发展。本文对目前中成药临

床综合评价方法及药物临床综合评价方法进行了

梳理和总结，并分析中成药临床综合评价体系和过

程中存在的问题，提出对策建议，以期为中成药临

床综合评价方法的选择及其进一步发展提供参考。 

1  中成药临床综合评价方法现状 

中成药的临床综合评价可分为 2 种类型，即快

速临床综合评价和完整临床综合评价，具体取决于

研究时限、数据可用性和研究目标。快速临床综合

评价主要用于评估突发公共卫生事件中的中成药

应用，或新适应证、新剂型或新规格的中成药应用；

完整临床综合评价主要基于安全性、有效性、经济

性、创新性、适用性和可及性 6 个方面[6]。 

中成药临床综合评价主要包括证据收集和决

策 2 个阶段[7]。证据收集阶段需要全面地收集中成

药的各项临床数据，证据收集方法有文献研究、真

实世界数据、公开资料及问卷调查。决策阶段是建

立在充分收集到的各类证据的基础之上，对中成药

的临床使用进行科学合理的判断，决策方法主要有

专家咨询、层次分析法及多标准决策分析（MCDA）

法等。近年来中成药临床综合评价及药物临床综合

评价相关文献所采用的评价方法见表 1、2。 

2  中成药临床综合评价体系中存在的问题 

当前中成药临床综合评价体系的建设虽取得一

定进展[27]，但仍面临多维度、多层面的系统性挑战，

制约其科学化与国际化进程：中成药评价依赖的真

实世界数据（如电子病历、医保数据）多分散于不同

系统，缺乏统一标准和共享机制；现有研究过度依赖

传统方法（如文献综述、德尔菲法），难以适应复杂

且多维度的评价需求；现行评价框架主要沿袭化学

药模式，忽视中医“整体观念、辨证论治”等核心逻

辑，中成药特色优势难以体现；评价标准与国际指南

［如世界卫生组织（WHO）传统医学评价体系］兼容

性不足，且评价结果未能有效衔接医保准入、药品定

价等政策环节，限制了临床应用转化。 

3  中成药临床综合评价体系创新对策 

为突破当前中成药临床综合评价面临的数据

碎片化、方法同质化、理论脱节及国际化不足等瓶

颈，需从技术融合、理论重构、标准优化等多维度

构建系统性创新路径。 

表 1  中成药临床综合评价证据阶段评价方法 

Table 1  Evaluation methods in evidence stage for clinical comprehensive evaluation of proprietary Chinese patent medicines 

方法 优势 不足 适用范围 

文献分析 叙述性文献综述 全面性、灵活性和阅读

性强 

证据质量相对较低，可能受研究

者主观偏倚影响 

安全性、有效性、

经济性、适宜性、

可及性、创新性 系统文献综述[8-12] 严谨、证据质量高、可

复制性强、应用场景

明确 

复杂，结果受主观因素影响 

现存统计资料分析法[13] 简易、客观、可有效揭

示趋势和规律 

依赖历史数据，数据可能偏差、

滞后、脱离现实 

真实世界数据 回顾性观察法[14] 方便、迅速、节约资源、

可获取多种线索 

存在选择、信息和回忆偏差，难

以直接确定因果关系 

安全性、有效性、

经济性 

队列研究法[15] 直接观察、因果明确 耗时较长，成本较高，受参与者

流失影响 

公开资料[16-20] 信息权威、易获取 信息滞后，内容碎片化，信息可

能受商业利益干扰 

适宜性、可及性、

创新性 

问卷调查[8,21] 高效、反馈直观 主观性强 适宜性、可及性 
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表 2  中成药临床综合评价决策阶段评价方法 

Table 2  Evaluation methods in decision-making stage of clinical comprehensive evaluation of proprietary Chinese patent medicines 

方法 优势 不足 适用范围 

专家咨询 半结构化访谈法[9] 灵活性高，信息丰富，访谈结果易于

理解 

主观性强，耗时费力 安全性、有效性、

经济性、适宜

性、可及性、创

新性 

专家咨询法[22-23] 专业性高，针对性强 主观性强，成本较高 

德尔菲法[24-25] 匿名，相对客观，准确性强，灵活性高 耗时较长，成本较高 

层次分析法[25] 高效，系统，清晰，可将复杂问题结

构化 

主观性强，一致性检验困难，

计算量大，知识局限性强 

MCDA 法[26] 客观与主观相结合，决策过程一致性

强、透明度高，合理性强 

标准权重难以确定，模型复杂 

3.1  借鉴其他学科评价方法，推动方法学创新 

中成药评价可借鉴化学药、食品等领域成熟的

评价框架与方法，结合中医药特色进行适应性改造。 

将化学药评价中广泛使用的动态评价模型引

入中成药评价，通过时间序列数据分析，实时评估

药物疗效的动态变化。在中医治疗疾病的周期中，

动态评价模型可捕捉证候演变轨迹与方剂的适配

性，量化中药在长期治疗中的整体调节优势。钟南

山团队[28]采用多国双盲随机对照试验动态评估了

连花清瘟胶囊治疗轻型至普通型新型冠状病毒肺

炎的疗效，通过每日症状记录，动态追踪了 9 种核

心症状（如发热、咳嗽、乏力等）的改善时间，结

果显示连花清瘟组症状缓解中位时间显著缩短，尤

其在鼻塞、咽痛、咳嗽等症状方面改善明显。同时，

动态观察还发现，发热、肌肉疼痛等症状的缓解速

度更快，而呼吸困难等指标两组无差异。该研究通

过时序性数据，客观呈现了连花清瘟加速症状恢复

的动态过程，支持了连花清瘟胶囊在新型冠状病毒

肺炎适应证中的循证医学证据补充。 

食品学常用的模糊综合评价法也可为中成药

的评价提供新思路。模糊综合评价法用模糊数学对

受多种因素影响的事物或对象进行整体评价，可用

于整合复杂且模糊的中医药数据并对其进行整体

评价，如中医证候与复方疗效的动态评价。对冠心

病心绞痛中成药临床疗效进行整体评价时，邱瑞瑾

等[29]采用核心指标集与模糊综合评价法构建模型，

对参选药物构建多维评价体系、开发模糊评价流

程，最后完成初步评价，为中药品种筛选提供了新

思路和方法。 

3.2  构建中医特色评价维度 

《医疗机构中成药遴选专家共识（第一版）》在

传统 6 个维度的基础上，增加了能够体现中医药特

色的“传承性”维度，其评价指标主要为组方来源、

组方谴药及功能主治表述等。该维度是反映中成药

治则治法、君臣配伍的核心指标，是中成药评价区

别于化学药的主要体现[30]。黄文娟等[31]基于该评价

框架对 10 种治疗气滞血瘀型稳定型心绞痛的中成

药进行了综合评估，按照评分得到了 4 种临床强推

荐药物，4 种临床弱推荐药物以及 2 种暂不推荐药

物。该维度的构建，完成了评价框架以及评价维度

向中医理论核心“整体观念、辨证论治”的靠近。 

3.3  融合区块链与人工智能（AI）技术，优化数据

整合与分析 

将区块链与 AI 技术融合将推动中成药评价向

智慧化转型，可用于有效性、安全性及创新性等多

个维度的评价数据收集，如药材质量溯源与标准

化、临床试验数据管理、患者个性化用药与疗效追

踪等，并且得到的数据具有可信度高、完整性强、

效率高的优势。张甦敏等[32]基于“十四五”中医药

发展规划纲要，构建了市级中药饮片服务管理云平

台，“互联网＋区块链＋中药体系”融合模式，以

中药饮片管理联盟链为数字底座，构建了市级中药

饮片服务管理云平台。该平台可实现跨机构中医饮

片服务数据的可信共享与交换，形成了高质量、高

规范、可溯源的中药云链体系。该体系支持中药饮

片服务全流程精细化管控，解决了传统管理中的数

据孤岛与追溯难题，为中医药数字化建设提供了安

全高效的示范应用，推动了中药饮片服务标准化和

智能化发展。 

3.4  标准化与国际化双轨推进，提升评价影响力 

制定中成药数据采集与评价的国家标准以及

符合 WHO 传统医学评价体系的中西医兼容的国际
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评价标准，可双轨推进，提升中成药临床综合评价

的国际影响力。同仁堂安宫牛黄丸在国际化进程中

开创性采用“双轨认证＋科学转化”策略，成功突

破了中医药国际注册壁垒。在国内标准建设层面，

严格遵循《中药大品种临床综合评价指南》，系统

验证其“清热解毒、镇惊开窍”治则的现代适用性。

国际注册策略上，通过将中医“热闭”病机转化为

“全身炎症反应伴血脑屏障损伤”的现代病理模型，

于 2023 年获欧盟传统草药产品认证，成为首个在

说明书载明中医证候量化标准并进入欧洲急诊指

南的中成药，其国际注册路径为中医药循证评价与

全球准入提供了范式样本。 

4  结语与展望 

随着医疗体系改革的不断推进，国家、医院和

患者对优质药品服务的需求持续增加，对中成药进

行科学系统的临床综合评价也迫在眉睫。中成药临

床综合评价的可持续发展离不开政府、科研机构、

企业等多方力量的共同努力。政府应主导顶层设

计，通过制度创新夯实评价基础。对内出台相关技

术规范，明确标准与数据共享机制；对外推动评价

标准与 WHO、ICH 对接，支持跨国循证研究，提升

国际话语权。科研机构可聚焦方法学突破与理论

创新。重点突破中医证候量化、复杂成分作用机

制解析等技术瓶颈，开发类器官模型、网络药理

学等新型评价工具。 

企业需深度参与证据生产与应用转化。建立真

实世界研究体系，联合医疗机构开展上市后再评

价，运用多元数据动态验证药物疗效。 

通过多方力量的联动，有望突破评价瓶颈，构

建具有国际竞争力的循证证据体系，为中医药现代

化与全球化注入动能，为实现中医药事业的持续健

康发展提供有力支撑。 
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