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我国中成药临床综合评价发展及方法研究现状
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［摘要］ 目的：明确中成药临床综合评价在我国的发展及方法研究现状，探析开展中成药临床综合评价存在的问题与困

难，为后续评价工作的推进提供参考。方法：首先通过梳理与药品临床综合评价流程、中成药临床综合评价流程相关的文献，

分析我国临床综合评价的方法研究现状；其次全面总结中成药临床综合评价相关政策的制定背景及内容要点、进而展示中成

药临床综合评价在国家层面与省级层面的发展现状。结果：中成药临床综合评价在我国尚处于起步阶段，研究纳入中成药具

体评价实例文章 32 篇，研究剂型主要为胶囊剂（15 篇，46.88%）和注射剂（28.13%）；涉及神经系统（10 篇，31.25%）、消化系统

（5 篇，15.63%）、呼吸系统（5 篇，15.63%）等疾病领域。中成药临床综合评价领域的研究成果主要来自相关学会和科研机构，目

前已有不同学者团队研制了有关中成药临床综合评价的技术指南或规范，但国家与省级层面均尚未形成由政府机构主导的评

价指南。此外，中成药临床综合评价相关的研究文献主要涉猎评价方法的运用，评价指标体系的构建及一些已完成的中成药

临床综合评价报告。结论：为体现中成药的独特价值与优势，国家需在药品临床综合评价工作的基础上构建中成药临床综合

评价技术指南并创造良好的政策环境推动评价工作的发展，各省需根据国家统一部署的评价方案结合省情推进中成药临床综

合评价工作。
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［［Abstract］］  Objective：： To clarify the development and methodological research status of clinical 

comprehensive evaluation of Chinese patent medicines in China and identify the problems and difficulties in the 

evaluation， so as to provide a reference for promoting the subsequent evaluation. Method：： Firstly， we analyzed 

the current situation of clinical comprehensive evaluation in China by reviewing the articles about the process of 

clinical comprehensive evaluation of drugs and the process of clinical comprehensive evaluation of Chinese 

patent medicines. Secondly， we comprehensively summarized the formulation background and key points of 

policies related to clinical comprehensive evaluation of Chinese patent medicines and then show the development 

status in this field at the national and provincial levels. Result：： The comprehensive clinical evaluation of 
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Chinese patent medicines is still in its infancy in China， and 32 articles of specific evaluation of Chinese patent 

medicines were included in the study. The dosage forms were mainly capsules （15 articles， 46.88%） and 

injections （28.13%）. The evaluation mainly involved diseases such as the nervous system （10 articles， 

31.25%）， digestive system （5 articles， 15.63%）， and respiratory system （5 articles， 15.63%）. The research 

results of clinical comprehensive evaluation of Chinese patent medicines were mainly from relevant societies and 

research institutions. Different research teams have developed technical guidelines or specifications for the 

evaluation， while the government-leading evaluation guidelines remained to be formulated at the national and 

provincial levels. In addition， the research articles in this field mainly concentrated on the application of 

evaluation methods， the building of evaluation index systems， and completed evaluation reports. Conclusion：： 

To reflect the unique value and advantages of Chinese patent medicines， the government needs to build technical 

guidelines for the clinical comprehensive evaluation of Chinese patent medicines on the basis of the clinical 

comprehensive evaluation of drugs and create a favorable policy environment for the evaluation work.

［［Keywords］］ Chinese patent medicine； clinical comprehensive evaluation； literature studies； policy 

analysis； current research status

1 研究背景

2019 年 10 月，中共中央、国务院印发《关于促进

中医药传承创新发展的意见》（中发〔2019〕43 号）［1］，

指 出 传 承 创 新 发 展 中 医 药 是 新 时 代 中 国 特 色 社 会

主 义 事 业 的 重 要 内 容 ，对 于 坚 持 中 西 医 并 重 、打 造

中 医 药 和 西 医 药 相 互 补 充 协 调 发 展 的 中 国 特 色 卫

生健康发展模式有重要意义。在此基础上，2022 年

3 月 国 务 院 办 公 厅 在《“ 十 四 五 ”中 医 药 发 展 规 划》

（国办发〔2022〕5 号）［2］中明确指出“十四五”时期将

推动完善中医药价格和医保政策，发挥好医保调节

医疗服务行为、引导医疗资源配置的杠杆作用。受

国家政策引导及大健康产业蓬勃发展的影响，中医

药行业发展迅猛，中成药作为中医药产业发展的支

柱，科学规范的中成药上市后再评价机制对促进中

医 药 发 展 具 有 重 要 作 用 。 临 床 综 合 评 价 作 为 多 维

度 、多 层 次 的 药 品 评 价 工 具 ，在 促 进 中 成 药 特 色 优

势 的 发 挥 、促 使 中 成 药 回 归 临 床 价 值 、鼓 励 企 业 研

发创新等方面具有明显优势。

中 成 药 临 床 综 合 评 价 的 开 展 需 在 现 有 药 品 临

床 综 合 评 价 的 基 础 上 ，融 入 中 成 药 独 特 价 值 与 优

势，探索建立具有中国特色的中成药临床综合评价

机 制 。 目 前 国 内 已 有 较 多 学 者 针 对 药 品 临 床 综 合

评价流程展开丰富讨论［3-6］，包括评价方法、质量控

制 、评 价 工 作 机 制 的 构 建 等 ，对 药 品 临 床 综 合 评 价

工作的落地起到一定的促进作用，然而我国对中成

药 临 床 综 合 评 价 各 个 环 节 的 方 法 研 究 尚 处 于 起 步

阶段［7-8］。本文通过全面梳理、分析并总结药品临床

综 合 评 价 相 关 政 策 和 中 成 药 临 床 综 合 评 价 在 我 国

的发展及方法研究现状，旨在探析我国中成药临床

综 合 评 价 方 法 研 究 领 域 及 实 际 工 作 推 进 过 程 中 存

在的主要问题与挑战，从而为我国中成药临床综合

评价工作体系的建设与完善提供参考。

2 研究方法

2.1　检索策略     临床综合评价的文献检索在中国

知 网 、万 方 、维 普 、Web of Science、PubMed 等 数 据

库 ，分 别 采 用“ 篇 关 摘（TKA）”“ 摘 要 ”“ 题 名 或 关 键

词”“TI=Title”“Title/Abstract”的高级检索模式，检索

时 间 为 建 库 至 2022 年 10 月 。 以 中 国 知 网 为 例 ，见

表 1。 此 外 ，本 研 究 还 对 纳 入 文 献 的 参 考 文 献 进 行

回溯以尽可能更完整地获取文献。

表 1　中国知网检索式示例

Table 1　Search strategy in CNKI database

数据库

中国知网

药品临床综合评价

    TKA=‘临床综合评价’OR TKA=‘临床综合

评估’OR TKA=‘药品综合评价’OR TKA=‘药

品综合评估’OR（TKA=‘卫生技术评估’AND 

TKA=‘药品’）

中成药临床综合评价

    TKA=‘中成药临床综合评价’OR TKA=‘中成药临床综合评估’OR TKA=‘中药

临 床 综 合 评 价 ’OR TKA=‘ 中 药 临 床 综 合 评 估 ’OR TKA=‘ 中 成 药 综 合 评 价 ’OR 

TKA=‘中成药综合评估’OR TKA=‘中药综合评价’OR TKA=‘中药综合评估’OR

（TKA=‘卫生技术评估’AND（TKA=‘中成药’OR TKA=‘中药’）
注：药品包括化学药、中药及生物制品，中药按加工程度分为中药材、中药饮片及中成药；药品临床综合评价在本研究是指通用型的评价

机制，适用于化学药、中药及生物制品
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临床综合评价的政策信息，将通过如下方式检

索：通过在中国人大网、中国政府网、中华人民共和

国国家卫生健康委员会官网、国家药品监督管理局

官 网 、国 家 医 保 局 官 网 、国 家 中 医 药 管 理 局 官 网 检

索与中医药发展、中成药临床综合评价相关的政策

文件，分析中成药临床综合评价相关政策的制定背

景及研究进展；在各省级行政区的卫生健康委员会

官网及其他网站网页等，检索各省份有关临床综合

评价的工作通知或工作方案，总结目前各省份临床

综合评价的工作进展。

2.2　 纳 排 标 准     文 献 纳 入 标 准 ：①方 法 探 索 类；
②政 策 导 向 论 述 类；③标 准 规 范 类；④中 成 药 评 价

实例；⑤总结综述类。

文 献 排 除 标 准 ：①非 药 品 的 临 床 综 合 评 价 研

究；②重复性文献，重复报告的文章；③无法获得全

文的文献；④会议摘要、新闻报道等。

政策信息纳入标准：①药品临床综合评价相关

的通知或工作方案；②中成药临床综合评价发展相

关的文件。

政策信息排除标准：仅提及而非重点介绍药品

临床综合评价工作的文件。

3 研究结果

3.1　临床综合评价方法研究现状     经检索共获得

与 药 品 临 床 综 合 评 价 流 程 相 关 的 文 章 1 625 篇 ，与

中成药临床综合评价流程相关的文章 106 篇。在初

步判断并剔除与研究内容不符的文章后，剩余 87 篇

与药品临床综合评价相关的文章，47 篇与中成药临

床 综 合 评 价 相 关 的 文 章 。 文 献 筛 选 流 程 及 结 果

见图 1。

3.1.1　 药 品 临 床 综 合 评 价 方 法 研 究 现 状     我 国 在

药 品 临 床 综 合 评 价 领 域 的 研 究 较 为 丰 富 、涉 及 面

广，根据《药品临床综合评价管理指南（2021 年版试

行）》［9］（以下简称《指南》）及研究的需要将文献分为

8 类，具体结果见表 2。目前已有相关学者针对药品

临床综合评价流程的各个方面开展研究，对药品临

床 综 合 评 价 在 我 国 的 落 地 起 到 一 定 的 促 进 作 用 。

药 品 临 床 综 合 评 价 综 述 及 其 他 数 量 达 17 篇

（19.54%），一部分是对药品临床综合评价的方法应

用 、工 作 机 制 及 发 展 现 状 进 行 综 述 ，另 外 一 部 分 是

围绕药品临床综合评价体系的建设、基础信息平台

的 构 建 等 方 面 进 行 思 考 与 构 想 。 目 前 暂 时 没 有 与

药品临床综合评价报告规范相关的文献研究。

3.1.2　 中 成 药 临 床 综 合 评 价 方 法 研 究 现 状     中 成

药 临 床 综 合 评 价 领 域 的 研 究 主 要 集 中 在 中 成 药 评

价 实 例 、评 价 方 法 的 运 用 及 评 价 指 标 体 系 的 构 建 。

随 着 国 家 对 中 医 药 行 业 政 策 支 持 力 度 的 加 大 及 中

成药临床综合评价的迅速发展，研究纳入的 32 篇中

成 药 具 体 评 价 实 例 ，31 篇（96.88%）文 章 均 为

2020 年至 2022 年期间发表。评价实例研究剂型涉

及胶囊剂、注射剂、片剂、丸剂、颗粒剂、合剂等多种

剂 型 ，数 量 较 多 的 为 胶 囊 剂（15 篇 ，46.88%）和 注 射

剂（28.13%）。 此 外 ，纳 入 研 究 的 文 献 涉 及 神 经

系 统 、消 化 系 统 、呼 吸 系 统 、生 殖 系 统 、泌 尿 系 统 等

众 多 疾 病 领 域 ，研 究 集 中 在 神 经 系 统（10 篇 ，

31.25%）、消化系统（5 篇，15.63%）、呼吸系统（5 篇，

15.63%）等领域。中成药具体评价实例研究第一作

注：n1 为药品临床综合评价文献数量；n2 为中成药临床综合评价

文献数量

图 1　文献筛选流程及结果

Fig. 1　Literature screening process and result

表 2　文献检索结果

Table 2　Literature search results 篇（%）

分类依据

主题遴选

评价方法

构建评价指标体系

结果应用转化

质量控制

综述及其他

标准规范

具体评价实例

总计

药品临床综合评价文

献数量

1（1.15）
6（6.90）
3（3.45）
2（2.30）
3（3.45）

17（19.54）
7（8.05）

48（55.17）
87（100.00）

中成药临床综合评价

文献数量

-
6（12.77）
2（4.26）

-
-

2（4.26）
5（10.64）

32（68.09）
47（100.00）
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者单位主要有高校和科研机构、医疗机构及医药公

司 等 。 中 成 药 临 床 综 合 评 价 领 域 的 研 究 成 果 主 要

来 自 中 国 中 医 科 学 院 中 医 临 床 基 础 医 学 研 究 所 学

者团队，相关学会和科研机构先后针对中成药临床

综合评价方法的运用、评价指标体系的构建进行研

究并形成技术规范或指南，填补了中成药临床综合

评价理论框架的空白，但尚未有研究涉及中成药主

题遴选、结果转化及质量控制等。

3.2　中成药临床综合评价相关政策制定背景及内

容     我 国 对 药 品 临 床 综 合 评 价 进 行 系 统 性 研 究 最

早可以追溯到 2008 年中国药品综合评价指南项目

组的建立［5］，在经过十余年的发展后，中成药临床综

合 评 价 开 始 出 现 在 人 们 的 视 野 中 。 中 成 药 临 床 综

合 评 价 的 发 展 阶 段 可 分 为 萌 芽 阶 段 和 起 步 阶 段 。

相关政策梳理内容见表 3。中成药临床综合评价的

萌芽阶段（2014—2019 年），主要是为中成药临床综

合评价的落地创造良好的政策环境。2016 年 2 月，

国 务 院 下 发 的《中 医 药 发 展 战 略 规 划 纲 要（2016—

2030 年）》（国发〔2016〕15 号）［10］要求国家基本药物

目 录 要 进 一 步 增 加 中 成 药 品 种 的 数 量 ，《医 药 工 业

发 展 规 划 指 南》（工 信 部 联 规〔2016〕350 号）［11］指 出

要深挖已上市中成药的临床价值，对中成药的安全

性、疗效和质量控制进行再研究。虽然有相关文件

要求开展中成药上市后的再评价与再研究，但并未

明确如何对再评价结果进行转化与应用。2019 年，

《中共中央国务院关于促进中医药传承创新发展的

意见》（中发〔2019〕43 号）［1］明确提出要加大中成药

上 市 后 评 价 工 作 力 度 ，建 立 与 公 立 医 院 药 品 采 购 、

基本药物遴选、医保目录调整等联动机制。该文件

首 次 点 明 中 成 药 上 市 后 再 评 价 结 果 应 用 与 转 化 的

方向，对中成药临床综合评价在我国的落地具有重

大意义。这一阶段，国家明确要深挖中成药的临床

价 值 ，积 极 开 展 中 成 药 上 市 后 的 再 评 价 ，但 尚 未 找

到一个合理化、规范化的中成药再评价机制。

中 成 药 临 床 综 合 评 价 的 起 步 阶 段（2020 年 至

今），中 成 药 临 床 综 合 评 价 机 制 在 我 国 开 始 落 地 发

展 。 2020 年 国 内 相 关 学 者［12］开 始 对 中 成 药 临 床 综

合 评 价 开 展 研 究 ，2021 年 7 月 国 家 卫 健 委 出 台《指

南》［9］，《指南》从国家层面确立了药品临床综合评价

的重要地位，为化学药、中药、生物制品上市后的再

评价与评价结果的应用确立了规范化流程，中成药

临 床 综 合 评 价 在 我 国 进 入 起 步 阶 段 。 目 前 通 用 型

的 临 床 综 合 评 价 工 作 机 制 在 评 价 中 成 药 时 存 在 不

能有效体现中成药证候、人用经验及整体治疗观的

特 点 ，为 合 理 有 效 地 配 置 中 成 药 资 源 ，促 进 中 成 药

回归临床价值，需探索构建一套有效体现中成药自

身特色的临床综合评价技术体系。

3.3　中成药临床综合评价国家与省级层面研究进展

3.3.1　 中 成 药 临 床 综 合 评 价 国 家 层 面 研 究 进 展         

    目 前 国 家 层 面 尚 未 出 台 中 成 药 临 床 综 合 评 价

技术指南，但由于中成药临床综合评价研究领域评

价主体较多、评价内容和指标不一致问题较为突出

且缺乏能够体现中成药独特价值的评价技术规范，

国 内 已 有 研 究 团 队 牵 头 组 建 专 家 组 探 索 建 立

表 3　我国中成药临床综合评价相关政策梳理

Table 3　Review of relevant policies for comprehensive clinical evaluation of Chinese patent medicines in China

序号

1

2

3

4

5

6

7

发布时间

2014 年 5 月

2016 年 2 月

2016 年 10 月

2019 年 8 月

2019 年 10 月

2021 年 7 月

2022 年 3 月

文件名称

    《关于保障儿童用药的若干

意见》［13］

    《中医药发展战略规划纲要

（2016—2030 年）》［10］

《医药工业发展规划指南》［11］

《中 华 人 民 共 和 国 药 品 管 理

法》［14］

    《中共中央 国务院关于促进

中医药传承创新发展的意见》［1］

    《关于规范开展药品临床综

合评价工作的通知》［9］

《“十四五”中医药发展规划》［2］

文件号

国卫药政发〔2014〕29 号

国发〔2016〕15 号

工信部联规〔2016〕350 号

2019 年国家主席令第31 号

中发〔2019〕43 号

   国卫办药政发〔2021〕16

号

国办发〔2022〕5 号

发布部门

    国家卫生计生

委等 5 部委

国务院

科技教育司

    第十三届全国

人民代表大会

    中共中央国务

院

国家卫健委

国务院办公厅

文件要点

    推动完善儿科中药安全性、有效性、经济性的再

研究、再评价及相应技术标准

    在国家基本药物目录中进一步增加中成药品种

数量

    对已上市的中成药，运用现代科学技术深挖临床

价值，明确优势治疗领域，开展药品上市后疗效、安

全、制剂工艺和质量控制再评价

    建立和完善符合中药特点的技术评价体系，促进

中药传承创新

    探索建立以临床价值为导向的评估路径，加大中

成药上市后评价工作力度，建立与公立医院药品采

购、基本药物遴选、医保目录调整等联动机制

以药品临床价值为导向，引导和推动相关主体规范

开展药品临床综合评价

持续推进中医药领域改革创新
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中 成 药 临 床 综 合 评 价 技 术 规 范 或 管 理 指 南 。 为 较

好的指导中成药临床综合评价实践的展开，国内中

医 药 行 业 先 后 有 不 同 学 者 团 队 完 成 了 系 列 相 关 指

南、规范的研制［15-17］，其中具有代表性的为中华中医

药学会立项的团体标准《中成药临床综合评价管理

指南（2022 年版试行）》［16］。该指南结合中成药自身

特 点 和 国 内 外 最 新 研 究 成 果 ，从 评 价 的 设 计 、主 题

遴 选 、评 价 内 容 与 指 标 、结 果 报 告 、结 果 应 用 及 评

价、质量控制等 6 个方面制定了详细的规范，填补了

相关研究领域的空白，提升了评价的权威性和评价

质量。

3.3.2　 临 床 综 合 评 价 省 级 层 面 研 究 进 展     中 成 药

临床综合评价在我国尚处于起步阶段，仅少数省份

要求优先开展中成药规范综合评价工作，省级层面

暂无中成药临床综合评价的具体工作进展，故该部

分 主 要 通 过 研 究 各 省 级 行 政 区 药 品 临 床 综 合 评 价

的 工 作 开 展 情 况 来 为 中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 的

下一步发展提供参考。

随着《“健康中国 2030”规划纲要》《国务院办公

厅 关 于 完 善 国 家 基 本 药 物 制 度 的 意 见》《国 家 卫 生

健 康 委 关 于 开 展 药 品 使 用 监 测 和 临 床 综 合 评 价 工

作的通知》［18-20］等文件的不断出台，我国药品临床综

合评价工作迅速推进。截至目前，国家药品临床综

合评价工作的顶层设计基本完成，为评价工作的规

范开展提供了基本依据，接下来各省需因地制宜推

进 辖 区 内 药 品 临 床 综 合 评 价 工 作［21］。 各 省 关 于 开

展药品临床综合评价工作的相关文件见表 4。目前

各省份药品临床综合评价工作进展如下：①出台本

省份药品临床综合评价工作方案。根据《国家卫生

健 康 委 办 公 厅 关 于 规 范 开 展 药 品 临 床 综 合 评 价 工

作的通知》（国卫办药政发〔2021〕16 号）［9］等文件，山

东 省 、江 苏 省 、辽 宁 省 和 天 津 市 等 地 结 合 省（市）情

由 省（市）卫 生 健 康 委 出 台 本 省（市）药 品 临 床 综 合

评 价 工 作 方 案 。②建 立 省 级 综 合 评 价 工 作 组 织 管

理 体 系 ，江 苏 省 、辽 宁 省 、浙 江 省 、湖 北 省 、福 建 省 、

河 南 省 等 地 确 立 由 省 卫 健 委 负 责 全 省 药 品 临 床 综

合 评 价 的 组 织 管 理 工 作 ，福 建 省 、浙 江 省 分 别 委 托

临床用药质量控制中心、省医院药事管理质控中心

开展药品临床综合评价的指导、培训与质控。③建

立 省 级 药 品 临 床 综 合 评 价 工 作 体 系 。 江 苏 省 卫 健

委 联 合 省 医 保 局 、省 药 监 局 、省 财 政 厅 组 成 组 织 管

理的协调机构，并搭建一个“3+N 模式”的实施平台；
辽 宁 省 则 依 据 本 省 特 色 探 索 建 立“1+N”的 工 作 模

式；天津依托市卫健委及综合实力较强的高校形成

具有天津特色的“中心+团队”的工作体系。④形成

省 域 重 要 疾 病 品 种 的 临 床 综 合 评 价 专 家 共 识 。 山

东省、广东省、浙江省、江苏省及山西省在综合考虑

国家建议优先评价的品种及本省省情后，陆续发布

了 具 体 药 物 品 种 的 临 床 综 合 评 价 专 家 共 识 。⑤建

立 药 品 临 床 综 合 评 价 质 量 监 督 管 理 体 系 ，江 苏 省 、

辽宁省、山东省及河南省等地明确要求需要建立相

应的质控体系保障评价工作的开展。

4 讨论

中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 近 年 来 得 到 快 速 发

展，研究成果主要来自相关学会和科研机构。在开

展中成药临床综合评价研究时，一方面由于缺乏良

好的政策环境，中成药临床综合评价各个环节的现

有研究数量较少且研究成果较难实现转化；另一方

面，缺乏国家统筹规划的中成药临床综合评价工作

技 术 规 范 ，该 领 域 呈 现 评 价 主 题 遴 选 不 科 学 、评 价

主 体 混 乱 、评 价 流 程 不 规 范 、质 量 控 制 较 难 实 现 等

问 题 。 为 更 好 的 指 导 未 来 中 成 药 临 床 综 合 评 价 领

域相关研究的开展，需从以下 4 个方面入手，保证中

成药临床综合评价工作的规范管理。

4.1　创造良好的政策环境     良好的政策环境是推

进 中 成 药 临 床 综 合 评 价 在 我 国 顺 利 发 展 的 重 要 保

障 ，是 促 进 相 关 学 者 、专 家 积 极 研 究 中 成 药 临 床 综

合评价的关键举措。从国家层面来讲，为切实保障

评 价 工 作 能 顺 利 进 入 成 长 阶 段 ，国 家 卫 健 委 、国 家

中 医 药 管 理 局 、国 家 药 监 局 、国 家 医 保 局 等 与 评 价

工作相关的政府机构应加强部门间的合作，强化政

策 引 导 与 支 持 。 一 方 面 ，需 要 坚 持 政 府 的 主 导 作

用，出台相关文件从顶层设计并统筹规划我国中成

药临床综合评价的发展路径及发展方向，加大对评

价工作的支持力度，并明确评价结果的应用途径［5］；
另一方面，目前我国有关中成药临床综合评价的研

究数量较少，应通过政策引导加大对中成药临床综

合评价工作研究的资金投入，鼓励开展相关内容的

研究，补充并完善我国中成药临床综合评价研究领

域的空白。

4.2　制定中成药临床综合评价管理指南     中成药

领 域 缺 乏 质 量 较 高 且 权 威 性 强 的 临 床 综 合 评 价 管

理 指 南 ，就 目 前 已 开 展 的 研 究 来 说 ，存 在 评 价 主 题

遴 选 不 科 学 、评 价 主 体 混 乱 、评 价 结 果 难 以 转 化 等

现实问题。为指导和规范国家层面、区域（省级）及

医疗机构层面中成药临床综合评价相关技术工作，

应 由 国 家 卫 健 委 牵 头 围 绕《指 南》的 组 织 管 理 及 实

施流程要求，着重关注中成药临床使用和技术评价
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存在的实际问题，同时参考国际有关中成药临床综

合评价工作的成熟做法和经验，出台中成药领域的

临床综合评价技术指南，来逐步实现我国中成药临

床 综 合 评 价 工 作 的 科 学 化 、规 范 化 和 同 质 化 ，最 终

为 我 国 中 成 药 药 物 供 应 保 障 和 政 策 制 定 与 调 整 实

施提供决策依据。

4.3　充分认识中成药临床综合评价工作的重要性    

    充 分 认 识 开 展 中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 的 重 要

性 是 确 保 评 价 工 作 系 统 化 、规 范 化 、严 谨 化 开 展 的

前 提 。 中 成 药 临 床 综 合 评 价 从 安 全 性 、有 效 性 、经

济 性 、创 新 性 、适 宜 性 、可 及 性 、中 医 药 特 色 等 维 度

对 中 成 药 展 开 全 方 位 、多 层 次 的 临 床 综 合 评 价 ，在

促使中成药回归临床价值、提高中成药安全合理用

药 水 平 、促 进 中 成 药 的 传 承 创 新 与 发 展 、助 力 中 成

药走出国门走向世界，均具有重要作用。中成药临

床 综 合 评 价 区 别 于 其 他 技 术 评 价 的 核 心 在 于 其 能

促 进 中 成 药 回 归 临 床 价 值 ，是 巩 固 完 善 基 本 药 物

制度的重要措施，是健全药品供应保障制度的具体

要求。通过促使药品回归临床价值，可以在一定程

度 上 促 使 药 学 服 务 从 以 药 品 供 应 为 中 心 逐 步 向 以

患者为中心，满足患者的实际需求转变。

4.4　系统规范开展中成药临床综合评价工作     各

省 级 行 政 区 应 在 本 省 药 品 临 床 综 合 评 价 工 作 的 基

础 上 探 索 构 建 一 套 能 够 体 现 中 成 药 价 值 的 评 价 体

系 。 应 鼓 励 在 药 品 临 床 综 合 评 价 工 作 相 关 领 域 的

探索走在前列的省份，如江苏省、山东省等地，通过

充分利用本省的资源优势，开展中成药临床综合评

价，为其他省份提供典型、有共性、可参考的评价工

作 机 制 。 各 省 份 推 进 中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 需

要建立在药品临床综合评价工作的基础上，通过积

极协调省卫健委、省中医药管理局、省医保局、省药

监 局 、省 财 政 厅 等 主 体 统 筹 负 责 评 价 工 作 的 开 展 ，

鼓 励 中 医 医 疗 机 构 、科 研 院 所 、大 专 院 校 及 行 业 学

（协）会 开 展 中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 等 来 加 强 本

省评价工作的组织管理；通过调动来自省内综合实

力 较 强 的 中 医 医 疗 机 构 、中 医 药 高 校 、与 中 医 药 相

关的科研院所及学会的相关专家，组成中成药临床

综合评价专家咨询委员会，确保中成药临床综合评

价工作的科学性和权威性，并明确评价结果的政策

应用环境；通过将评价结果作为医疗机构医保目录

动 态 调 整 、强 化 上 下 级 医 疗 机 构 用 药 衔 接 、提 升 安

全合理用药水平、提高药学服务质量的重要依据来

表 4　各省关于开展药品临床综合评价工作的相关文件

Table 4　Relevant documents of each province on comprehensive clinical evaluation of drugs

发布时间

2019 年 12 月

2021 年 6 月

2021 年 7 月

2021 年 7 月

2021 年 11 月

2021 年 11 月

2022 年 1 月

2022 年 4 月

-
-
-
-

-

省级行政区

山东省
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保证评价结果的转化应用。

5 小结

本 文 通 过 文 献 研 究 法 与 政 策 分 析 法 深 入 了 解

中 成 药 临 床 综 合 评 价 在 我 国 的 发 展 及 方 法 研 究 现

状，发现目前我国中成药临床综合评价存在研究内

容涉及范围不广、缺乏政府主导的相关技术评价指

南、省级层面评价工作缺乏规范指导等问题。为解

决上述问题，首先需形成由政府主导的中成药临床

综 合 评 价 管 理 指 南 并 根 据 实 际 工 作 进 展 动 态 更 新

评 价 指 南；其 次 ，为 评 价 工 作 的 开 展 创 造 良 好 的 政

策环境，通过政策引导与支持鼓励研究人员开展中

成 药 临 床 综 合 评 价 主 题 遴 选 、评 价 指 标 体 系 构 建 、

评价流程设计、整体质量控制与评价结果转化等方

面的高质量研究。在此基础上，各省需充分认识开

展 中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 对 促 进 中 成 药 回 归 临

床价值、促进中医药产业传承创新发展等方面的重

要性，在药品临床综合评价工作的基础上充分考虑

中成药自身的特点与优势，积极协调相关主体系统

规 范 的 引 导 本 省 份 中 成 药 临 床 综 合 评 价 工 作 的

推进。

［利益冲突］ 本研究不存在任何潜在的利益冲突。
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