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·药事管理· 

基于药品全生命周期的中药监管模型的构建研究  
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摘  要：随着 2020 版《药品管理法》正式增设药品上市许可持有人（marketing authorization holder，MAH）制度、药品监管

科学行动计划以及《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》的正式实施，标志着中药正式进入全生命周期监管时代。当前，

我国尚未能建立起一个符合中药规律和发展特点的全生命周期中药监管体系，中药产品疗效不稳定，我国的中医药产品安全

性和使用有效性难以取得国际市场的重视和认可。因此，迫切需要建立一套全生命周期的中药监管体系，加强对中药的科学

监管来推动其高质量发展。结合我国中药全生命周期实际监管中存在的问题，提出研制、生产、流通、使用环节指标，构建

科学的中药全生命周期监管的评价体系，采用基于模糊群决策的评价方法科学评价各因素，以期规范中药全生命周期监管，

促进中药质量标准与国际接轨。 
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Abstract: With the official addition of the drug marketing authorization holder (MAH) system, the scientific action plan for drug 

supervision and the official implementation of the announcement on ending the pilot work of traditional Chinese medicine formula 

granules in the drug administration law of 2020, it marks that traditional Chinese medicine has officially entered the era of full life 

cycle supervision. At present, China has not yet established a full life cycle traditional Chinese medicine supervision system in line 

with the laws and development characteristics of traditional Chinese medicine, the curative effect of traditional Chinese medicine 

products is unstable, and the safety and use effectiveness of traditional Chinese medicine products in China are difficult to obtain the 

attention and recognition of the international market. Therefore, it is urgent to establish a full life cycle supervision system of traditional 

Chinese medicine and strengthen the scientific supervision of traditional Chinese medicine to promote its high-quality development. 

Combined with the pain points and blocking points of the actual supervision of the whole life cycle of traditional Chinese medicine in 

China, this paper puts forward the indicators of development, production, circulation and use, constructs a scientific evaluation system 

of the whole life cycle supervision of traditional Chinese medicine, and uses the evaluation method based on Fuzzy Group decision-
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making to scientifically evaluate various factors, in order to standardize the whole life cycle supervision of traditional Chinese medicine 

and promote the quality standard of traditional Chinese medicine in line with international standards.  

Key words: drug administration law; full life cycle; supervision of traditional Chinese medicine; fuzzy group decision making; 

evaluating indicator; quality control 
 

中药是以中国传统医药理论指导采集、炮制、

制剂，说明作用机制，指导临床应用的药物，在中

医理论指导下，可用于疾病的预防、治疗或诊断工

作。2020 年版《药品管理法》[1]增设了药品上市许

可持有人制度（Marketing Authorization Holder，

MAH），对持有人提出了更高的要求——要对药品

全生命周期负责。2021 年 2 月国家发布公告，特别

指出：中药配方颗粒将从试点期间属于生产、临床

试用的产品属性转变为涵盖研发、生产、流通、使

用的具备全生命周期属性的上市药品，并纳入中药

饮片监管范畴[2]。首批和第 2 批国家药品监管科学

行动的陆续发布，标志着中药正式进入全生命周期

监管时代。 

中医药在中国已经传承和运用几千年，具备中

医学的基础性理论和技术指导，本应面向世界，但

由于中药为天然药物，且临床大多采用复方制剂，

产业链长，质量控制难，风险环节多[3]，使中药监管

工作更具难点与特点。在中药注册审批方面，我国

是世界各国中医药的研究和推广应用主导者之一，

作为国际人用药品注册技术协调会（International 

Council for Harmonization of Technical Requirements 

for Pharmaceuticals for Human Use，ICH）中的一员，

中药和天然药物的监管和新药申请（new drug 

application，NDA）要求将对标国际，但报告不完整、

分析不充分以及前期沟通不足等一些注册审批方面

的共性问题仍屡见不鲜[4]。在中药生产方面，由于

各种类别中药材的质量标准没有得到完全统一、各

生产厂家因为中药材提取的原料相对差异性、设备

和工艺或者是有不同、质量管理和控制水平不同等

种种原因，导致市场上中药材的质量一致性比较差。

在中药流通方面，中药仓储极易受环境的影响，并

且会影响中药质量和疗效。近几年我国对中药材和

饮片质量监督检测的结果显示，因仓储问题所造成

不合格中药材占比依旧很高[5]。此外，信息不对称、

流通链冗杂等问题也存在于流通环节中，表现出以

次充好、掺杂等现象。其中掺杂是导致造成食用中

药材和饮片质量不合格的重要原因，随着抽验监督

力度加大，假冒伪劣药品逐渐减少，但以次充好的

现象逐渐增多。在中药材使用方面，医疗机构用药

存在配伍禁忌、处方错误、饮片质量不理想、未执

行脚注等现象，引起患者一系列不良反应，危及患

者生命健康[6]。由此，应当尽快建立中药全生命周

期监管体系，在中药发挥疗效的同时，把好安全性

关口，拉起警戒线，推动中医药健康发展。 

近年来，国内专家学者对中药监管研究大多聚

焦于法律法规、质量管理现状分析、质量标准制定

或某一环节的研究。赵迪等[7]从流通信息、流通成

本、中药流通质量的角度分析流通环节存在的问题

并提出相应的对策。李慧等[8]聚焦于中成药、中药

材与中药饮片，以及医疗机构中药制剂，梳理了相

关的政策、法规。刘晴晴等[9]通过梳理中药追溯法

律规制现状，发现目前中药追溯法律及规章制度存

在一些现象，如主体责任不明确、部门监管职责存

在交叉、追溯法律制度不够完善等问题，提出主体

要明确追溯的相关责任、明晰监管部门职责、完善

追溯法律制度等方面的建议。 

对于中药全生命周期监管研究，宋鑫等[10]调研

江西省中药饮片质量现状的基础上，通过建立全生

命周期管理的中药饮片质量管理模型，以提升江西

省中药饮片质量水平，推动江西省的中医药产业发

展。郑文科等[11]探讨真实世界用于中药安全性连续

性监测，并建立中药全生命周期监管模式的大体框

架。本文将结合我国中药全生命周期实际监管中存

在的问题，构建一套基于中药全生命周期的监管体

系，采用模糊群决策的方法，构建中药全生命周期

监管的评价模型。基于算例结果，确定中药的研制、

生产、流通、使用 4 个环节的监管重要程度，重点

给出最为重要环节的监管建议，此外，对于其他环

节，也提出相应的科学合理的监管建议，真正做到

有效监管、有力监管。在保证中药各环节监管取得

良好效果的前提下，监管部门可以利用该评价体系

合理分配监管力度，使得监管工作多管齐下，做到

层次和力度分明，以期响应国家提出的全生命周期

监管的要求，加强中药科学监管，从而推动中药高

质量发展。 

1  针对影响中药监管的因素，建立评价指标体系 

1.1  指标体系建立的相关准则 

建立有效的评价指标体系是中药监管模型研究
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中非常重要的一部分。为了达到科学、有效的评价，

所建立的指标体系必须系统、规范。研究基于药品

全生命周期的中药监管的相关影响因素，可为中药

监管工作给予可靠的建议；同时，也顺应药品全生

命周期监管之大势，具有显著的现实意义。因此，

为了更专业地研究该相关影响因素，构建合理、科

学、规范的指标评价体系，须满足如下评价原则：

①科学、典型性原则。即所建立的指标体系必须真

实、客观地反应各项指标之间的关系，必须具有典

型特征和实际意义，以保证数据计算的可靠性。②

系统性原则。即所建立的评价指标体系必须连贯，

具有逻辑联系，保证系统的完整性。③全面、层次

性原则。即指标体系应当涵盖中药监管影响因素的

各方面，且体现出规范的层次特征。④客观、公平

性原则。即指标体系应当客观、公正，最小化程度

地减少主观与偏见。 

1.2  建立中药监管影响因素指标体系 

基于以上基本原则，全面梳理总结了大量文献，

提炼出影响中药全生命周期监管的各种因素，为了

达到可靠性这一目标，特地利用咨询专家的方法，

使得提出的评价指标最大化地达到全面、实际的原

则。在研究过程中，咨询的 3 位专家均是从事中药

学、药品监管科学的学者，长期开展中药监管的研

究工作，因此，专家对于中药监管的影响因素有着

比较深入的研究，对本研究的开展提供了有力支持，

专家还参与了后续的打分环节的工作。综上情况，

本文提出了“研制”“生产”“流通”“使用”作为 I

级指标，由此延伸出了 II/III 级指标，便于构建评价

体系，结果见表 1。 

中药新药研制的药学研究内容主要包括原料药

工艺研究、提取工艺试验、处方筛选、剂型确定、

制备工艺研究、检验方法研究、质量标准和稳定性 

表 1  中药监管影响因素指标体系 

Table 1  Index system of influencing factors of traditional Chinese medicine supervision 

I 级指标 II 级指标 III 级指标 

研制（U1） 研制技术（U11） 药学研究资料的真实可靠性（U111） 

  临床试验的安全有效性（U112） 

  监管部门的审查力度（U113） 

 中药临床技术评价（U12） 中药品种安全性问题（U121） 

  组方合理性（U122） 

  人用经验的综合评价（U123） 

  临床研究方案的科学合理性（U124） 

生产（U2） 生产工艺（U21） 工艺变更对质量的影响程度（U211） 

  中药的安全有效及质量可控性（U212） 

  生产合规风险（U213） 

 质量控制（U22） 监管部门检查力度（U221） 

  药材的道地性（U222） 

  药材资源保障及风险管理（U223） 

流通（U3） 经营环节（U31） 上下游信息不对称（U311） 

  市场标准化程度（U312） 

  互联网经营规范化程度（U313） 

 物流环节（U32） 药材运输质量控制能力（U321） 

 广告（U33） 监管力度（U331） 

使用（U4） 合理用药（U41） 处方来源、组成及合理性（U411） 

  配伍禁忌（U412） 

  中成药产品临床效果主观评价（U413） 

 药品不良反应监测（U42） 已上市中药品种的安全性监测（U421） 

  医务人员报告的积极性（U422） 

  不良反应监测效果评价能力（U423） 
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考察等。对于中药制剂，还要考虑原药材的来源、

加工及炮制等。药理毒理学研究主要包括药效学实

验、一般药理学实验、药动学及毒理学研究等，其

中毒理学研究包括急性毒性、长期毒性试验等[12]。

中药新药临床研究分为 I、II、III 期临床试验，I 期

主要进行初步的临床药理学及人体安全性评价试

验，II 期进行初步的治疗作用评价，III 期进行治疗

作用的确证研究。中药新药研制中存在的主要风险

因素是组方合理性，组方与传统中医理论相违背或

理法方药是否一致，君、臣、佐、使关系是否明确

以及功效、性味归经是否符合中医遣方用药的原则。

因此，在构建研制指标时纳入了药学研究资料的真

实可靠性、临床试验的安全有效性、组方合理性等

分指标。 

2020 版《药品管理法》规定药品必须按国家药

品标准和国务院药品监督管理部门批准的生产工艺

进行生产。然而由于长期复杂的多方利益相关方的

博弈形势，一些中成药产品实际的生产工艺与批准

的工艺不一致，有些品种甚至基本没有实现合规的

可能性[13]。此外，中药产业是一个资源型产业。近

年来，国家药品监督管理局逐步加强了对中药资源

评价的相关要求。例如，在经典方剂复方制剂的相

关技术要求中，明确要求参考《中药资源评价技术

指导原则》，提供处方中药材资源评价资料。重点阐

述野生药材来源的稳定性和资源的可持续利用以及

确保野生药材来源稳定和资源可持续利用的措施。

药材的道地性是鉴别药材优质与否的专用名词。道

地药材的确定，与药材产地、品种、质量等多种因

素有关，而临床疗效则是其关键因素。因此，在构

建生产指标时纳入了生产合规性、药材道地性及药

材资源保障及风险管理能力等分指标。 

由于中药材市场信息不对称，在中药材刚性需

求较大的市场环境下，中药材上游生产方式薄弱，

供需失衡，中药材市场风险凸显，最终可能导致劣

质产品恶意低价竞争，扰乱市场，影响消费者对中

药质量的信任。此外，据统计，我国每年有 200 多

万人因虚假广告而吃“错”药，其中中药类的广告

高达 90%以上[14]。我国中药流通环节中，虚假广告

泛滥现象已经成为流通环节中不可忽视的重大隐患
[7]。因此，在构建流通指标时纳入了信息不对称、广

告监管等分指标。 

在现代中药安全问题频发的背景下，中药与化

学药物相比具有复杂性、人群特殊的易感性、增强

疗效、降低毒性的可调性丰富、与药物的风险-效益

比较不明确等特点。同时，中药是天然药物，临床

上多采用复方制剂，产业链长、质量控制困难、风

险环节多，使得中药的上市后安全性监测更具特点

也更困难[3]。因此，在构建使用指标时纳入了合理

用药、已上市中药品种的安全性监测、不良反应监

测效果评价等指标。 

2  基于模糊群决策的中药监管影响因素评价模型

的构建 

本文在构建中药监管影响因素评价模型的过程

中，采用的方法为模糊群决策方法、多指标评价分

析法。对回收的评价数据进行处理，在对回收的评

价数据进行整合处理，针对不同级别的自然语言变

量，设立相应的三角模糊数；随后用模糊集理论处

理相关数据，利用多指标评价分析法构建相应的评

价模型。运用该评价模型进行评价，同时利用统计

学方法对收集的数据进行处理，得到中药监管影响

因素的综合评价值。 

2.1  评价指标体系的表示 

设定 Ui(i＝1，2，…，m)为中药监管影响因素

评价指标，以便于构建该评价模型，方便后续工作

的开展。 

2.2  评价指标权重的确定 

由于所建立的评价体系要满足规范和科学原

则，同时也应最大可能全面化，包络尽可能多的相

关指标。在评价指标体系中，对于每一个指标，都

会有一个特定的权重与其对应。因此，每个指标的

权重也便代表了该指标的重要度。假设有 n 个评价

者参与了工作，对于其中的一个评价人员 k，其对

某个指标 Ui持有的重要等级（用权重表示）可以量

化为 wki。由于该评价者需要针对所有指标进行主观

的重要度描述，因此引入 w 集。 

w＝{wk1，wk2，…，wkn}，wki≥0 且
1

m

i=

wki＝1 

2.3  评价指标的评分等级标准的制定 

体系中的指标，应避免或减少主观色彩的定性

评价。有时，部分定性评价指标难以用具体数值衡

量，不便于参与比较过程，缺乏直观性。因此，有

必要数值化这些指标，以此达到量化效果，更好地

在模型中发挥作用。第 1 步是基于参考语言变量，

对列出的每一个指标，均赋予一个等级，用于表示

评价程度。变量要满足方便性原则，因此，采用“好”

“中等”“差”等语言字符反映不同指标的评价情况，
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表示该指标的等级；第 2 步则是把这 3 类字符转换

成数字形式（量化），即三角模糊数，赋值原则如表

2 所示，共分为 7 类等级。由此，便可以利用量化

的优势对指标进行具体的数值赋分，这极大地方便

了后续研究。 

表 2  被量化的 7 类语言字符对应的模糊值 

Table 2  Fuzzy values of seven kinds of quantified language 

characters 

序号 
权重的语言 

字符变量 

指标的语言 

字符变量 

对应的三角 

模糊值 

1 很低（HD） 很差（HC） （0，0，0.1） 

2 低（D） 差（C） （0，0.1，0.3） 

3 中低（ZD） 中差（ZC） （0.1，0.3，0.5） 

4 中（Z） 中（Z） （0.3，0.5，0.7） 

5 中高（ZG） 中好（ZH） （0.5，0.7，0.9） 

6 高（G） 好（ZH） （0.7，0，9，1） 

7 很高（HG） 很好（HH） （0.9，1.0，1.0） 

 

2.4  中药监管影响因素评价样本矩阵的求解 

请评价者 k 筛选并组织相关专家。第 1 步：利

用上文量化之后的 7 类数字化等级，请专家打分（参

考表 2），要求对表 1 中的每一个指标 Ui，都要赋予

等级值，由此产生了打分表格。第 2 步：引入评价

向量 W(k)，用于排列每个指标被赋予的等级值，这

里 W(k)＝{w1
(k)，w2

(k)，…，wm
(k)}；引入矩阵 p(k)＝ 

[pi
(k)]1×m 用于评价指标；引入 wi

(k)＝(ai
(k)，bi

(k)，ci
(k))

和 pi
(k)＝(αi

(k)，βi
(k)，γi

(k))，目的是起到转换作用，实

现语言字符语模糊值的转换工作。 

专家们可参考表 2，对每一个指标赋予等级值

（打分）。参照上文特定的语言字符，结合关联的模

糊值，开始数据转换工作，引入运算符“”用于表

征三角模糊值乘运算；引入运算符“⊕”用于表征

模糊值的加运算。其中，评价者们 k（k＝1，2，…，

n）做出的指标等级值（权重）向量如（1）式所示；

（2）式中表征了评价矩阵。 

wi＝λ{wi
(1)⊕wi

(2)⊕…⊕wi
(n)}＝(ai，bi，ci)，i＝1，2，…，m 

（1） 

pi＝λ{pi
(1)⊕pi

(2)⊕…⊕pi
(n)}＝(αi，βi，γi)，i＝1，2，…，m 

（2） 

上式中的三角模糊数的各个参数，可以由下式

计算。 

ai＝
1

n

k=

 λk ai
(k)，i＝1，2，…，m              （3） 

bi＝
1

n

k=

 λk bi
(k)，i＝1，2，…，m              （4） 

ci＝
1

n

k=

 λk ci
(k)，i＝1，2，…，m              （5） 

αi＝
1

n

k=

 λk αi
(k)，i＝1，2，…，m              （6） 

βi＝
1

n

k=

 λkβi
(k)，i＝1，2，…，m              （7） 

γi＝
1

n

k=

 λkγi
(k)，i＝1，2，…，m               （8） 

2.5  中药监管影响因素综合评价值的计算 

2.5.1  计算中药监管影响因素的模糊综合评价值 

在（1）～（8）式中，专家们通过利用语言字符和

特定的模糊值完成打分，各指标获得评价值。接下

来计算模糊综合评价值，见公式（9）。 

γ*＝[p1，p2，…，pm](w1，w2，…，wm)T         （9） 

2.5.2  计算中药监管影响因素的非模糊化综合评价

值  经过（9）式的计算，得到模糊综合评价值，关

联中药监管的影响因素。然而，三角模糊值不具备

可视化功能，换言之，不便于进行数据群之间的比

较和判别分析。基于此，继续对模糊值进行转换，

并遵循量化、可视化原则。处理方法如下： 

假定 F＝(a，b，c，d)用于表征一个梯形模糊数，

满足 F＝D(F)＝(a＋b＋c＋d)/4。 

用 F(l，m，n)来表征三角模糊值，满足 F＝(l，

m，n)。因此，式（10）和式（11）表示出了三角模

糊数的非模糊价值量。 

D(wi)＝(ai
*＋2bi

*＋ci
*)/4，i＝1，2，…，m     （10） 

D(pi)＝pi
*＝(αi

*＋2βi
*＋γi

*)/4，i＝1，2,…，m   （11） 

对评价指标的权重进行标准化处理，处理过程

如下。 

wi
*＝D(wi)/

1

m

k=

D(wi)，i＝1，2，…，m        （12） 

通过三角模糊数的转化和计算，得到可用数值

进行直观比较的权重向量 w＝(w1，w2，…，wn)和评

价矩阵 p＝[pi]1×m，进一步计算，得到中药监管各影

响因素的非模糊综合评价值。 

Y＝[p1，p2，…，pm](w1，w2，…，wm)T      （13） 

3  算例与结果 

在表 1 中，已建立完备的指标，完整地构建评

价模型，用来评估中药监管的影响因素。接下来是

算例过程，需要利用之前所构建的评价模型，基于

药品全生命周期，对中药监管的指标进行评价，采
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用的方法为专家打分。确定评分等级，进行打分工

作，赋予各指标特定的等级值（权重），此处用 K＝

{K1，K2，K3}表示选择的 3 位专家。表 3 用于详细

描述专家们的打分情况。 

表 3  各指标对应的语言字符变量值的和有关的三角模糊值 

Table 3  Values of language character variables corresponding to each index and related triangular fuzzy values 

指标 
语言字符变量值 三角模糊值 

K1 K2 K3 K1 K2 K3 

U1 G HG G （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U2 HG G HG （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U3 HG G G （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U4 Z Z ZG （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 

U11 G G HG （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U12 ZG Z G （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.7，0.9，1.0） 

U111 Z Z ZG （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 

U112 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U113 ZG G ZG （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U121 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U122 ZG G G （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U123 G G HG （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U124 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U21 ZG Z Z （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） 

U22 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U211 ZG G ZG （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U212 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U213 ZG G G （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U221 G G HG （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U222 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U223 ZG G ZG （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U31 ZG Z Z （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） 

U32 HG ZG ZG （0.9，1.0，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U33 G G HG （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U311 ZG Z G （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.7，0.9，1.0） 

U312 Z Z ZG （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 

U313 ZG Z Z （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） 

U321 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U331 ZG G ZG （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U41 G ZG G （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U42 G HG G （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U411 HG ZG ZG （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U412 Z Z ZG （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 

U413 Z ZG Z （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） 

U421 HG G G （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U422 ZG ZG Z （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） 

U423 Z Z ZG （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 
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表 4 是各指标的评价值，用于表征专家们对中

药监管影响因素的评价情况。 

表 5 描述了非模糊值，用于表征集结后的指标

等级值与评价值。 

基于以上考虑构建的评价模型，充分分析专家

们对指标的评价值情况，计算出研制、生产、流通、

使用 4 个指标的权重，分别为 0.251、0.277、0.256、

0.235。分析表 5 可以发现，专家认为生产环节最重

要，其对中药监管的影响最大；其次是流通环节，

再次是研制环节，最后是使用环节。 

表 4  指标因素的语言字符变量值和有关的三角模糊值 

Table 4  Linguistic character variable values and related triangular fuzzy values of indicator factors 

指标 
自然语言变量值 三角模糊数 

K1 K2 K3 K1 K2 K3 

U111 Z Z ZH （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 

U112 H ZH ZH （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U113 Z ZH ZH （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U121 H ZH ZH （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U122 ZH Z ZH （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） 

U123 ZH Z Z （0.5，0.7，0.9） （0.3，0.5，0.7） （0.3，0.5，0.7） 

U124 H ZH ZH （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U211 H H HH （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U212 H HH H （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U213 H H ZH （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U221 H H HH （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） 

U222 H H ZH （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U223 Z ZH ZH （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U311 H HH H （0.7，0.9，1.0） （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U312 H H ZH （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U313 H ZH H （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U321 H H H （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） 

U331 HH H ZH （0.9，1.0，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U411 ZH H ZH （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U412 H ZH H （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） 

U413 Z ZH ZH （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

U421 ZH H ZH （0.5，0.7，0.9） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U422 H H ZH （0.7，0.9，1.0） （0.7，0.9，1.0） （0.5，0.7，0.9） 

U423 Z ZH ZH （0.3，0.5，0.7） （0.5，0.7，0.9） （0.5，0.7，0.9） 

 

4  总结与建议 

目前，我国学者对基于药品全生命周期的中药

监管研究甚少。因此，今后的研究要在把握好科学

性与合理性的前提下更加深入，继续做好中药监管

的研究工作。同时，把握好与时俱进的原则，识别

更多科学、合理的因素，构建更完备的中药监管指

标体系。本文构建的模糊群决策模型，旨在服务于

中药监管工作。依据算例综合分析可得：在全生命

周期的大环境下，中药监管工作应该着力加强中药

生产环节的监管，同时，再依次加强流通环节、研

制环节、使用环节的监管。 

由此，基于以上指标及模型结果，对中药研制、

生产、流通、使用环节提出科学范式建议，监管部

门可以针对不同的环节实施更合理地监管，进一步

规范中药全生命周期的监管工作。 

4.1  全面聚焦中药研制环节，构建科学审评证据 

体系 

4.1.1  科学与实践并举，引领中药传承创新  长期 



·5472· 中草药 2021 年 9 月 第 52 卷 第 17 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2021 September Vol. 52 No. 17 

  

表 5  指标权重及非模糊数 (集结后) 

Table 5  Non fuzzy value and index weight of evaluation value (after aggregation) 

指标 wi D(wi) wi
* pi pi

* Yi 

U1 （0.771，0.933，0.971） 0.901 0.251 （0.492，0.692，0.871） 0.683 0.183 

U2 （0.623，0.833，0.967） 0.819 0.277 （0.691，0.877，0.972） 0.859 0.212 

U3 （0.603，0.767，0.931） 0.756 0.256 （0.678，0.861，0.978） 0.877 0.195 

U4 （0.569，0.737，0.953） 0.761 0.235 （0.561，0.767，0.925） 0.662 0.176 

U11 （0.727，0.971，1.000） 0.906 0.416 （0.478，0.678，0.867） 0.679 0.276 

U12 （0.533，0.631，0.823） 0.626 0.292 （0.544，0.769，0.919） 0.734 0.217 

U21 （0.700，0.903，1.000） 0.873 0.252 （0.700，0.873，0.983） 0.869 0.215 

U22 （0.833，0.967，1.000） 0.932 0.268 （0.633，0.833，0.964） 0.812 0.216 

U31 （0.633，0.833，0.967） 0.825 0.479 （0.700，0.878，0.978） 0.860 0.361 

U32 （0.700，0.920，1.000） 0.869 0.515 （0.652，0.856，0.952） 0.838 0.269 

U33 （0.687，0.905，0.779） 0.836 0.389 （0.656，0.906，0.979） 0.792 0.275 

U41 （0.567，0.767，0.933） 0.753 0.372 （0.567，0.767，0.923） 0.757 0.291 

U42 （0.663，0.839，0.956） 0.826 0.411 （0.633，0.833，0.977） 0.821 0.327 

 

以来，由于政策因素的影响比较大，导致中药研究

注册环节的科学评估体系建设有所欠缺。中药药学

研究工作需要科学与实践进行有机结合，药监部门

必须要明确中药研发注册的基本情况和各地发展差

异较大的现实情况，对于中药目前的短板问题和要

害环节应该明晰，讲究“活”监管，监管方向与管

理导向比具体技术要求更为重要。 

4.1.2  构建“三结合”审评证据体系，提高中药注

册质控水平  国家药品监督管理局于 2020 年 12 月

正式发布了文件《关于促进中药传承创新发展的实

施意见》，明确指出，要构建审评证据体系，即“三

结合”：在中药有效性、安全性当中，要充分认识到

人用经验的支持作用，要在遵循研发规律的同时，

按照中药特点和实际情况，构建一套科学的审评证

据体系，从而将临床试验、人用经验，以及中医药

理论有机统一。同时，在运用人用经验的同时，也

应规范和加强资料的整理工作，对于相关的申报资

料，务必要规范填写[15]。 

临床技术评价是所有中药审评环节中最为关键

的一环，因此，应当着力开拓一套科学的审评证据

体系，真正做到“三结合”。按照此体系进行中药注

册申报，建议加强中药全生命周期的管理，关注临

床试验与人用经验中暴露出来的安全性问题，如不

良反应发生率、高风险人群的既往人用经验安全性

数据等问题[4]，充分贯彻落实“三结合”审评证据 

体系。 

4.2  加快推进中药质量体系建设，赋能中药生产全

过程质量监管 

4.2.1  强化生产质量管理体系，为中药材质量全面

把关  中药生产管理体系关键环节包括中药种子繁

殖材料、栽培过程、加工炮制、包装、贮存和运输、

人员和设施、产品检测等方面。因此，从中药生产

过程质量管理及监督检查管理层面对中药质量进行

全面监管，覆盖中药原材料端、中间产品及终端产

品全关键环节的质量监管，保障中药质量提升。 

与此同时，根据国内实际并参照国际标准对药

品安全性的规定，制定出与国内外市场接轨的质量

标准，为监管提供依据，以严格规范中药材、中药

饮片、中药原料保健品和食品、中成药质量认证和

产品溯源，提高中药的生产管理水平及质量。 

4.2.2  落实企业主体责任，推动中药产业高质量发

展  引导中药企业在药材种植养殖过程、中药饮片、

中成药及中药原料保健品和食品生产加工过程中，

将全过程质量管理纳入企业管理体系，落实中药生

产企业主体责任。强化第 3 方认证管理，针对原材

料及药材、生产工艺、中药产品等方面进行全面认

证，在中药全生命周期中，要把控各环节的质量监

管，提升品牌竞争力。 

同时，应加强从业人员的技术培训，强化科研

成果转化应用及新生产工艺的优化及提升。中药质

量管理体系应强化生产过程控制管理，相关质量指

标检验检测及中药关键生产环节质量标准的制定及
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发布。通过落实中药企业主体责任，引导企业构建

完善的内部质量管理体系，结合第 3 方质量检测与

认证评价、对认证品种进行全程溯源管理，强化政

府各部门协同监管机制，完善品质中药全链条监管

检查体系，推动中药产业高质量发展。 

4.3  多部门协同监管，完善中药流通监管机制 

4.3.1  完善多部门协同监管机制，构建全链条监管

检查体系  要完善监管机制，便于政府多个部门之

间的协同监管工作。建立起完备的追溯体系，服务

于中药饮片、中药材、中药原料保健品、中成药等

生产、流通、使用全过程。要采用抽检、飞行检查、

常规检查等监管方式，构建完备的检查体系，服务

于全链条监管，推动我国中医药产业良性生长，不

断突破，以实现高质量发展[16]。 

同时，可以应用质量源于设计的方法，夯实流

通运输全过程的风险控制能力和质量管理水平，实

现在中药运输流通管理、第三方电子医药专业物流

等各个环节过程中的有效质量监管。要转变质量管

理模式理念，对于质量管理，将质量管理模式从“全

面”转变到“全产业链”，提高中药运输流通全过程

的质量风险控制。 

4.3.2  治理虚假广告，营造健康大环境  2017 年底

的鸿茅药酒案，由于虚假广告的迷惑，公众未意识

到其非处方药的性质，误以为是保健食品，因而大

肆购买，造成多例不良反应事件，危害公众健康。

因此，对于虚假有诱惑性的广告，应撕开其过度宣

传的面纱，严惩此类事件。要制定严格、规范性的

文件，务必加强对媒体广告的监管幅度和频度，及

时制止和严惩虚假行为，营造健康大环境[7]。 

4.4  关注合理用药，加强中药上市后监测 

4.4.1  提升合理用药能力，高质量满足公众用药需

求  中药的使用涉及范围广且环节较多，不合理用

药具体表现在配伍禁忌、处方错误、饮片质量不理

想、未执行脚注等现象。不合理用药会严重扰乱临

床作用效果，危及患者的生命安全。 

新规下发，医药行业迎较大利好。2021 年 7 月

28 日，国家卫健委办公厅正式发布《关于规范开展

药品临床综合评价工作的通知》，同时，《药品临床

综合评价管理指南（2021 年版试行）》作为附件一

同下发[17]。该《指南》正式颁布将有利于引导和促

进相关主体按照规定严格依据药品临床综合评估，

持续促进药品临床综合评估工作的标准化、规范性、

科学化、同质性，更好地满足国家对药品的政策需

求点，提升药事服务水准，保障医疗机构临床基础

用药供给与规范使用，控制不合理药品费用支出，

更高质量满足人民群众用药需求。 

使用单位应当通过定期考核、培训等方法，促

进中药使用质量的提高；建立质量监督、管理小组，

由组长负责检查处方，进行相应审核；进一步复查、

监督管理相关人员书写的处方，并将具体用量、用

法和注意事项等标记清楚，确保用药安全性，提高

服务质量[6]。 

4.4.2  聚焦中药不良反应监测，构建完备的监测评

价体系  目前中药系统性大样本研究数据仍待进一

步完善。为加强中药监管，在临床用药中贯彻安全

性的思想，应在现有不良反应监测体系下，探索构

建中药饮片/中药配方颗粒等监测评价体系，中药生

产企业应履行其持有人义务，主动收集不良反应。

同时，对于使用中药的医疗机构，应当拓宽不良反

应收集渠道并加强与生产企业共享不良反应信息，

做到实时监控。促使生产企业更加重视产品的安全

性、有效性，不断完善产品的质量以及标准，促进

行业高质量发展。 
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