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中成药上市后临床安全性研究指南编制说明 

 
一、工作简况 

1.任务背景 

安全性研究是药品上市后研究的最重要任务之一，是药品全生命周期管理中

的重要内容。以欧盟、美国、日本为代表的国家和地区，以及 WHO、ICH 为代表

的国际组织都发布了相关指南，对于规范开展药品上市后安全性研究起到了积极

作用。在我国，由于缺少技术指导原则的指导，药品上市后临床安全性研究质量

良莠不齐；国家药品监督管理局药品评价中心、医药卫生部门、科研院所、临床

单位以及中成药制药企业一直致力于推动药品上市后临床安全性研究工作，由于

种种原因，尚未发布相关技术指南。 

中成药上市后临床安全性研究起步晚，与化学药品、生物制品相比具有特殊

性。在具体临床用药过程中，中成药安全还与是否含毒性药材、是否辨证用药、

是否超说明书用药、西药中药或中药中药联用、是否长期用药、医院药品管理情

况以及患者体质差异等因素有重要关系。 

在全国范围内邀请政策法规、临床医学、药学、流行病与卫生统计学以及循

证医学等领域专家，结合中成药安全性特性，研制《中成药上市后临床安全性研

究指南》，旨在提高中成药上市后临床安全性研究的总体水平，规范中成药上市

后临床安全性研究的研究设计，为其实施提供技术指导，为药品监管决策、卫生

政策制定、药品临床应用指导原则与临床诊疗指南起草等提供更好的支持，从而

更好地保障人民的用药安全。 

2.任务来源 

本任务来源于国家重点研发计划项目“十种中成药大品种和经典名方上市后

治疗重大疾病的循证评价及其效应机制的示范研究（2018YFC1707400）”和课题

“中药上市后临床安全性研究指南及药物警戒信息共享系统框架研究

（2018YFC1707409）”，由国家药品监督管理局药品评价中心、中国中医科学院

中医临床基础医学研究所提出和组织完成。 

本指南在国际实践指南注册平台注册时基金资助为“十种中成药大品种和经

典名方上市后治疗重大疾病的循证评价及其效应机制的示范研究

（2018YFC1707400）”和“中药上市后临床研究共性技术及方法技术体系研究

（2018YFC1707410）”，后根据实际工作开展情况，调整为“十种中成药大品种

和经典名方上市后治疗重大疾病的循证评价及其效应机制的示范研究

（2018YFC1707400）”和“中药上市后临床安全性研究指南及药物警戒信息共享

系统框架研究（2018YFC1707409）”。 

3.指南起草单位 
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本指南由中华中医药学会归口，指南起草单位共计27个，分别为：国家药品

监督管理局药品评价中心、北京大学循证医学中心、中国中医科学院中医临床基

础医学研究所、上海中医药大学附属曙光医院、广东省中医院、广州中医药大学

第一附属医院、天津中医药大学、中国人民解放军总医院、中国中医科学院广安

门医院、中国中医科学院中药研究所、中国中医科学院医学实验中心、中国中医

科学院西苑医院、北京大学公共卫生学院、北京中医药大学中医学院、北京中医

药大学东方医院、北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学第三附属医院、

北京市中医医院、四川大学华西临床医学院循证医学研究中心、成都中医药大学

附属医院、江苏省中医院、南京医科大学公共卫生学院、首都医科大学附属北京

佑安医院、海军军医大学、湖北省中医院、湖南中医药大学第一附属医院、西藏

奇正藏药股份有限公司。 

二、指南的编制原则和关键技术内容 

1.指南的编制依据和原则 

本指南文本撰写所依据的原则为 GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部

分：标准化文件的结构和起草规则》。 

2.指南的关键技术内容 

本指南规范了中成药上市后临床安全性研究的基本原则（合规性、科学性、

伦理性）、研究选题决策（启动时机、研究基础、研究目标、研究问题、研究方

法）、研究设计、方案实施、质量控制、数据分析、总结报告等内容，为医疗科

研机构、药品上市许可持有人、药品生产经营企业发起/开展中成药上市后安全

性研究提供了参考。 

3. 修订指南时，应增列新旧指南水平的对比。 

目前尚未检索到中成药上市后安全性研究指南发布，本指南为首次定制。 

三、主要工作过程 

（一）提案、申请、立项 

提案：2019年 4月 12日，在国家药监局药品评价中心召开了关于中成药上

市后评价研究系列指南筹备专家讨论会，国家药品监督管理局药品评价中心沈传

勇主任、任经天副处长、夏东胜副处长、中国中医科学院西苑医院翁维良首席研

究员、中国中医科学院中医临床基础医学研究所谢雁鸣首席研究员等 17 名专家

参会讨论，对中成药上市后安全性研究、有效性研究和经济学评价指南的研制目

的、意义和价值，以及应用领域、适用范围、可解决的问题等研讨。 

申请：2019 年 4 月，中国中医科学院中医临床基础医学研究所作为发起单

位，任经天主任药师作为主要起草人，全面梳理立项依据和前期工作基础，建立

工作组（包括专家组、起草组和秘书组），撰写《中华中医药学会团体标准立项

申请书》，并提交中华中医药学会团体标准申请书。在申请书中详细描述了基本
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信息、起草单位信息、起草人信息、工作基础、拟解决的标准问题、指南背景、

意义和目的和宣贯承诺。 

立项：2019年 5月 28日在北京贵州大厦召开立项审查会，任经天主任药师

进行了《中成药上市后临床安全性研究指南》立项汇报（会议纪要见附件 1），

经专家组评议后立项通过。2019年 6月 17日，中华中医药学会予以《中成药上

市后临床安全性研究指南》立项批件，并在中医药标准化平台发布了立项公告。

2019年 7月 12日，指南起草组在国际实践指南注册平台完成了双语注册。 

 

图 1 立项会答辩现场 

（二）成立指南起草组 

1.指南起草组成立方式 

由本指南起草负责人根据指南的主题和内容，在全国范围内召集了中成药上

市后安全性研究相关领域共 40位权威专家（起草组 39人，指南秘书 1人）。采

用召开会议、面对面沟通和电话沟通相结合的方式成立指南工作组。为了促进项

目各阶段的顺利实施，起草工作组包括专家组、主要起草组，并设指南秘书，兼

顾日常会议联系、指南资料收发和整理等工作。 

2.指南起草组组成情况 

（1）指南起草组组成情况 

本指南起草单位共计 27个，覆盖全国 9 个省、直辖市、自治区，包含国家

食品药品监督管理总局直属事业单位、国家中医药管理局直属科研院所、军区三

甲医院、军事医学院校、教育部直属高校、普通三甲医院等。 

表 1 指南起草单位全国分布情况 

序号 区域 数量 指南起草单位 

1 北京 15 国家药品监督管理局药品评价中心、北京大学循证医学中心、中国中

医科学院中医临床基础医学研究所、中国人民解放军总医院、中国中

医科学院广安门医院、中国中医科学院中药研究所、中国中医科学院

医学实验中心、中国中医科学院西苑医院、北京大学公共卫生学院、
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北京中医药大学中医学院、北京中医药大学东方医院、北京中医药大

学东直门医院、北京中医药大学第三附属医院、北京市中医医院、首

都医科大学附属北京佑安医院 

2 上海 2 上海中医药大学附属曙光医院、海军军医大学 

3 天津 1 天津中医药大学 

4 广东 2 广东省中医院、广州中医药大学第一附属医院 

5 四川 2 四川大学华西临床医学院循证医学研究中心、成都中医药大学附属医

院 

6 江苏 2 江苏省中医院、南京医科大学公共卫生学院 

7 湖北 1 湖北省中医院 

8 湖南 1 湖南中医药大学第一附属医院 

9 西藏 1 西藏奇正藏药股份有限公司 

来源于中药上市后评价、中医药临床研究方法学、循证医学、临床流行病学、

中医临床医学（呼吸、消化、心脑血管、泌尿、内分泌、骨伤、肿瘤、皮肤、儿

科、老年病等）、中药药物警戒、中药药理与毒理学、医药卫生政策、药品不良

反应监测、中药新药临床评价、医学统计学等领域的共计 40名专家参与了指南

起草工作，均为高级职称。 

（2）指南起草组成员名单及分工 

以表格形式列出，见表 2。 

表 2 指南起草组成员及其工作内容 

序号 姓名 单位 职称 专业 学位 工作内容 

1 沈传勇 
国家药品监督管理局

药品评价中心 
副教授 

药事管理与药物警

戒研究 
博士 

起草组，指导

项目总体设计 

2 肖小河 
解放军总医院第五医

学中心 
研究员 

临床中药学与安全

用药研究 
博士 

起草组，指导

项目总体设计 

3 彭成 成都中医药大学 研究员 
中药药理与毒理研

究 
博士 

起草组，指导

项目总体设计 

4 王伽伯 
首都医科大学中医药

学院 
教授 

中药药理与毒理学

研究 
博士 

起草组，指导

项目总体设计 

5 任经天 
国家药品监督管理局

药品评价中心 
主任药师 

流行病学与药品不

良反应监测 
博士 

项目负责人，

负责项目实施 

6 詹思延 
北京大学循证医学中

心 
教授 

循证医学与药物流

行病学 
博士 起草组 

7 谢雁鸣 
中国中医科学院中医

临床基础医学研究所 
研究员 

循证中医药与中药

上市后评价 
学士 起草组 

8 熊玮仪 
国家药品监督管理局

药品评价中心 
副研究员 

流行病学与药品不

良反应监测 
博士 起草组 

9 王胜锋 
北京大学循证医学中

心 
副研究员 慢性病流行病学 博士 起草组 
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10 王志飞 
中国中医科学院中医

临床基础医学研究所 
研究员 

中药上市后评价研

究 
博士 起草组 

11 王世东 
北京中医药大学东直

门医院 
主任医师 

中医药防治肾病、内

分泌疾病 
博士 起草组 

12 王泓午 天津中医药大学 教授 中医预防医学 博士 起草组 

13 元唯安 
上海中医药大学附属

曙光医院 
主任医师 中医临床疗效评价 博士 起草组 

14 叶永安 
北京中医药大学东直

门医院 
主任医师 

中医药防治肝病的

临床与基础研究 
博士 起草组 

15 史利卿 
中国中医科学院东方

医院 
主任医师 

中医药防治肺病的

临床与基础研究 
博士 起草组 

16 朱兰 
国家药品监督管理局

药品评价中心 
主管药师 

药品不良反应监测

与评价 
硕士 

秘书组，联络

协调会议 

17 刘建平 
北京中医药大学国际

循证中医药研究院 
教授 

中医药循证疗效评

价方法学 
博士 起草组 

18 刘建忠 湖北省中医院 主任医师 中医内科学 博士 起草组 

19 闫英 
北京中医药大学第三

附属医院 
主任医师 

中医皮肤性病及周

围血管疾病的研究 
博士 起草组 

20 孙鑫 四川大学华西医院 研究员 
临床流行病学与循

证医学 
博士 起草组 

21 李秀惠 
首都医科大学附属北

京佑安医院 
主任医师 

肝病中西医结合临

床与基础研究 
博士 起草组 

22 李杰 
中国中医科学院广安

门医院 
主任医师 

中医药干预肿瘤的

临床和基础研究 
博士 起草组 

23 杨忠奇 
广州中医药大学第一

附属医院 
教授 中医药临床研究 博士 起草组 

24 杨洪军 
中国中医科学院医学

实验中心 
研究员 中药新药设计 博士 起草组 

25 邹冲 江苏省中医院 
副主任医

师 

中药新药临床评价/

中医心血管内科 
博士 起草组 

26 沈志秀 
西藏奇正藏药股份有

限公司 
医学总监 

循证指南与共识制

定 
硕士 起草组 

27 张冰 
北京中医药大学中药

学院 
教授 中药药物警戒 博士 起草组 

28 张声生 北京市中医医院 主任医师 
中西医结合治疗脾

胃病 
博士 起草组 

29 张俊华 天津中医药大学 研究员 循证中医药 博士 起草组 

30 郑文科 天津中医药大学 副研究员 
药品不良反应监测

与评价 
博士 起草组 

31 赵艳玲 
中国人民解放军总医

院 
主任药师 

中药药理与新药研

发 
博士 起草组 

32 费宇彤 
北京中医药大学中医

学院 
教授 

循证中医药临床研

究方法学 
博士 起草组 

33 贺佳 海军军医大学 教授 
流行病与卫生统计

学 
博士 起草组 

34 夏东胜 
国家药品监督管理局

药品评价中心 
主任药师 

药品不良反应监测

与上市后安全性评

价研究 

硕士 起草组 
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35 高蕊 
中国中医科学院西苑

医院 
主任药师 

中药临床药理及中

医内科内分泌 
博士 起草组 

36 郭代红 
中国人民解放军总医

院 
主任药师 

临床药学与药物警

戒 
博士 起草组 

37 唐健元 
成都中医药大学附属

医院 
教授 药品监管科学 博士 起草组 

38 彭志行 
南京医科大学公共卫

生学院 
教授 

流行病与卫生统计

学  
博士 起草组 

39 温泽淮 广东省中医院 研究员 
临床流行病学方法

应用 
博士 起草组 

40 游云 
中国中医科学院中药

研究所 
研究员 中药药理学研究 博士 起草组 

3.利益冲突声明 

在指南制定过程中，指南工作组成员以及其他参加指南制定会议的专家或顾

问不存在经济利益冲突与非经济利益冲突，且在正式参与指南制定相关工作前完

成。 

（三）确定指南的题目和范围 

本指南题目为《中成药上市后临床安全性研究指南》，适用于对获得药品批

准证明文件的中药成方制剂的临床安全性为主要研究目的的医学研究。通过专家

会议法确定题目和范围。 

（1）题目中“中成药”的确定和范围 

①“中成药”与“中药”的确定：中药是在中医药理论的指导下，中医用以

防病、治病的药物的总称，包括中药材、中药饮片、中成药，为中药行业的三大

支柱。其中中药材是中药饮片的原料，中药饮片是中成药的原料。本指南不适用

中药饮片和中药材。 

②“中成药”范围的界定：本指南“中成药”范围是获得药品批准证明文件

的中药成方制剂。医院制剂/院内制剂以及名老中医处方不适用。医院制剂作为

一种补充方式，与药品生产企业、面市的药品相比，处方灵活，研制周期短，批

量较小，主要来自名老中医经验或临床经验。医疗机构制剂在生产、销售、管理、

应用及上市后评价等方面的要求不同于上市后中成药。《药品管理法》中规定：

“医疗机构配制的制剂可以在指定的医疗机构之间调剂使用，不得在市场上销售。

药品管理实行药品上市许可持有人制度。药品上市许可持有人应当对已上市药品

的安全性、有效性和质量可控性定期开展上市后评价。” 

（2）题目中“临床安全性”的确定和范围 

①“临床安全性”与“安全性”的确定：目前中成药临床安全性研究仍存在

设计、实施等方面欠规范的情况，例如，研究类型选择、研究样本的估算、观察

指标和周期不准确、实施过程不严谨、质控不规范、结论不客观等。本指南目的

是制定一个符合临床研究实践的研究指南，对临床安全性为主要研究目的的医学

研究进行规范。药物警戒是药品全生命周期的，“发现、评价、理解和预防药品
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安全相关问题的科学与活动”。药品安全性的风险来源于辨(鉴定)、采(采收)、

制(炮制)、用(临床应用)等多个方面。本指南定位在“临床安全性”，意在特别

强调说安全性的临床研究，药品安全性评价的急性毒性、长期毒性、一般药理学

研究、遗传毒性、药物依赖性、致癌试验、刺激性过敏性溶血性等不在本指南范

围。 

②“临床安全性”范围的界定：《药物警戒管理规范》第五章第三节明确了

药品上市后安全性研究范围、类型、发起和目的等内容。本指南是参照政策要求

制定，对中成药上市后安全性研究的基本原则、选题决策、一般考虑、研究方法

的选择和质量控制的内容进行了团体标准的规范。本指南不适用基于志愿报告的

数据分析、数据挖掘或信号检测等研究工作。 

（四）构建指南问题 

1.专家访谈 

1.1访谈方案确定过程及方法 

本指南作为《中成药上市后评价系列指南》之一，整体框架要与《中成药上

市后临床有效性研究指南》《中成药上市后经济学评价指南》协调，既要体现出

整体性，又要突出临床安全性研究的特殊性，还要兼顾中医药特色。角度不同则

指南主体部分的层次结构也不同，比如流行病学角度侧重不同的临床安全性研究

方法，药物警戒不良反应角度侧重对风险信号的捕捉/识别/分析等。因此，受访

专家的选择集中在药物流行病学、循证中医药临床研究方法学、中药上市后评价、

中医临床和医药卫生政策领域，从这些领域的权威科研团队中选择代表性专家进

行访谈，每个领域选择 1名专家，共计访谈 4名专家。 

2019年 11月 8 日，在辽宁沈阳召开了《中药上市后研究系列指南》专家咨

询会（会议纪要见附件 2），邀请药品上市后研究各领域专家参会。会后本指南

对 4名专家进行了访谈，访谈提纲要求问题要围绕着中成药上市后临床安全性研

究指南撰写框架和有较大分歧的问题展开，访谈内容尽量覆盖全面，每个问题尽

量简洁。 
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图 2 系列指南咨询会会议现场 

1.2.受访专家名单 

受访专家的单位、职称和专业以表格的形式列出，见表3。 

表 3 专家访谈受访专家名单 

姓名 单位 职称 专业 

费宇彤 北京中医药大学中医学院 教授 循证中医药临床研究方法学 

詹思延 北京大学循证医学中心 教授 循证医学与药物流行病学 

高蕊 中国中医科学院西苑医院 主任医师 中药临床药理及疗效评价 

唐健元 成都中医药大学附属医院 教授 药品监管科学 

1.3.访谈提纲 

1.3.1访谈目的 

通过专家访谈收集代表性专家的意见或想法，为指南制定提供咨询建议或为

决策提供参考意见。在确定指南撰写的基本框架前和指南制定过程中出现重大分

歧时以及撰写指南草案时，通过访谈资深专家可以获得指导性建议。 

1.3.2访谈专家遴选 

访谈的专家围绕与中成药上市后临床安全性研究指南主题相关的学科内遴

选，多学科交叉。资质为研究领域内的权威专家，具有丰富的理论或实践经验，

对访谈主题能提供有价值的意见。专家遴选条件可以要求为从事本专业 20 年以

上，在相关领域专业学会担任副主任委员以上职务，或针对研究主题发表过重要

的学术论文或著作。访谈专家数量根据指南内容由指南负责人确定，应遵循信息

饱和原则。 

1.3.3访谈内容 

访谈内容根据指南研究计划书确定。一般围绕指南的主题、内容、关键问题

及存在意见分歧的内容进行访谈，访谈内容不宜过多。具体访谈问题如下： 

1.3.3.1从您 XXX专业领域的角度，您认为中成药上市后安全性研究在设计、

实施过程有哪些共性的、特性的问题，以及这些问题有哪些解决方法? 

1.3.3.2您认为在药品的上市后安全性研究设计、实施中，有哪些方面是有

别于上市后有效性研究的？ 

1.3.3.3您认为在药品的上市后安全性研究设计、实施中，有哪些方面是中

成药独有的？或体现中医药特色的？ 

1.3.3.4在临床治疗中，与西药相比，您认为中成药存在哪些安全性问题？

比如说明书安全性信息项不明确、长期用药、联合用药、中成药是否含毒性药材
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等。 

1.3.4访谈实施 

访谈的实施者应具备研究相关的专业知识，熟悉访谈内容，应预先进行培训。

访谈应取得受访者的知情同意，按照事先制定的访谈提纲进行，并进行录音/录

像，做好访谈记录。访谈应记录受访专家的基本信息（姓名、年龄、专业、职称、

工作单位、工作年限）、访谈时间及地点、访谈人、访谈提纲及专家意见要点，

访谈后应进行整理、分析，为下一步的指南内容确定提供依据。 

1.3.5访谈分析 

访谈内容应按照访谈分析技术方法进行整理、分析。 

1.4.访谈结论 

1.4.1无论哪种领域，对中成药上市后安全性研究关注的焦点比较集中。 

1.4.1.1中成药上市后安全性研究的选题决策的步骤 

①关注持有人的主体责任，鼓励持有人和申办者与科研院所、行业协会等相

关方合作，与医疗机构、药品生产经营企业、临床试验机构等协同开展。②对研

究基础进行评估，如评估研究数据源的可获得性、拟承担项目的团队能力以及其

他资源匹配的可行性等。③明确研究目标，如识别中成药风险、定性或者定量描

述中成药风险、研究中成药安全性概况或者风险特征、评估中成药风险控制措施

实施效果等。④进一步细化研究问题。如描述不良反应表现、严重程度、发生类

型及转归；研究不良反应发生率，尤其是严重不良反应发生率；探讨不良反应相

关危险因素及发生机制；评价在特殊人群或者长期用药等情况下的安全性；评估

风险控制措施实施效果；评估药物使用模式（包含超适应症使用、超剂量使用、

合并用药或用药错误等）等。⑤选择恰当的研究方法。 

1.4.1.2中成药上市后临床安全性研究的一般考虑 

①药品安全与药品风险；②风险管理与上市后安全性研究；③真实世界研究；

④登记系统数据。 

1.4.1.3中成药上市后临床安全性研究的研究方法的选择 

包括原始研究和二次研究。原始研究包括实验性研究、观察性研究。实验性

研究包括随机对照试验和实用临床试验等，观察性研究包括分析性研究与描述性

研究。分析性研究主要包括病例-对照研究及其拓展（自身对照病例系列、病例-

时间-对照研究、病例-病例-时间-对照研究等）、队列研究；描述性研究主要包

括横断面研究（现况调查）和生态学研究。二次研究包括文献系统评价。 

1.4.1.4中成药上市后临床安全性研究的质量控制贯穿全过程 

①设计阶段方案设计、人员资质、组织培训和伦理审查等。②实施阶段数据

的收集和管理，真实世界研究的数据治理和数据管理、电子化的数据管理及标准
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化，审核与统计分析。③总结报告阶段规范报告、结果解读与发表、规范报告不

良反应等。 

1.4.2着重笔墨突出中医药特色 

①评估研究基础包括中成药的处方分析。②不同中成药剂型的常见安全性问

题，比如中药注射剂、口服中成药、外用中成药等。③联合用药的问题，如中药

和中成药联用、中成药和西药联用。④说明书安全性信息项与超说明书用药。③

固有不良反应与特异质不良反应。⑤辨证论治。⑥含毒性药材中成药。⑦长期用

药。⑧特殊人群与人体的体质、性别、年龄差异情况。⑨中成药量-效-毒关系等。 

2.指南问题原始清单 

根据专家访谈形成的指南问题原始清单，详见表 4。 

表 4 指南原始问题清单 

序号 问题 

1 中成药上市后临床安全性研究指南适用对象有哪些？ 

2 有哪些对中成药上市后临床安全性研究有指导意义的政策文件？ 

3 在中成药上市后安全性性研究中有哪些基本原则？ 

4 真实世界研究中有哪些伦理问题？ 

5 中成药上市后临床安全性研究的哪些情况可以免知情同意？ 

6 中成药上市后临床安全性研究的选题决策有哪些步骤？ 

7 中成药上市后临床安全性研究开展前要评估哪些研究基础？ 

8 中成药上市后临床安全性研究开展前要明确哪些研究目标？ 

9 中成药上市后临床安全性研究的研究目标从哪些方面进行细化？ 

10 中成药上市后临床安全性研究有哪些研究方法？ 

11 中成药上市后临床安全性研究如何选择研究方法？ 

12 不同研究类型关注的安全性信息有哪些差异？ 

13 不良反应与风险信号的差异？ 

14 中成药上市后药品风险管理措施有哪些？ 

15 基于真实世界开展中成药上市后临床安全性研究有哪些优势？ 

16 基于真实世界开展中成药上市后临床安全性研究有哪些不足？ 

17 中成药上市后临床安全性研究在哪些阶段进行质量控制？ 

18 中成药上市后临床安全性研究报告应遵循哪些报告规范？ 

19 安全性信息标准化可以参考哪些术语字典？ 

20 不良反应检测报告从哪些方面进行关联性评价？ 

21 中医药临床研究质量控制体系是什么？ 

22 中成药上市后安全性研究的中医药特色体现在哪些方面？ 

 

3.指南问题 

3.1 指南问题形成方法 

指南秘书组根据专家访谈内容的汇总分析，结合指南项目组对研究指南所涉

领域的总体把握，明确指南拟解决的研究问题，形成备选的研究问题清单。 

3.2 指南问题清单 

采用专家会议投票法，通过举手表决确定研究问题清单。将文献检索和专家
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访谈的相关材料提交给共识会议。会议秘书陈述投票清单，并讲解每个条目的细

节及支撑材料，邀请 40 位专家（包括项目负责人、方法学专家）投票；当某研

究问题的“同意”票数≥70%（大于 28票）时，则该问题列入确定的研究问题清

单。见表 5。 

表 5 指南问题清单及投票情况 

序号 问题 投票结果 

1 中成药上市后临床安全性研究指南适用对象有哪些？ 35票 

2 有哪些对中成药上市后临床安全性研究有指导意义的政策文件？ 33票 

3 在中成药上市后安全性性研究中有哪些基本原则？ 35票 

4 中成药上市后临床安全性研究的哪些情况可以免知情同意？ 31票 

5 中成药上市后临床安全性研究的选题决策有哪些步骤？ 37票 

6 中成药上市后临床安全性研究开展前要评估哪些研究基础？ 35票 

7 中成药上市后临床安全性研究开展前要明确哪些研究目标？ 36票 

8 中成药上市后临床安全性研究的研究目标从哪些方面进行细化？ 30票 

9 中成药上市后临床安全性研究有哪些研究方法？ 34票 

10 中成药上市后临床安全性研究如何选择研究方法？ 37票 

11 中成药上市后药品风险管理措施有哪些？ 36票 

12 中成药上市后临床安全性研究在哪些阶段进行质量控制？ 32票 

13 中成药上市后临床安全性研究报告应遵循哪些报告规范？ 32票 

14 中成药上市后临床安全性研究的中医药特色体现在哪些方面？ 38票 

 

（五）证据检索、筛选、提取与综合 

1.检索方法与结果 

政策法规从国家相关行政管理部门的官方网站获取，包括国家药品监督管理

总局官方网站（www.nmpa.gov.cn），国家中医药管理局（www.satcm.gov.cn），

等。检索中文数据库（CNKI、VIP、WanFang、SinoMed），英文数据库（Cochrane 

Library，Pubmed，EMbase）和临床试验注册平台（ClinicalTrial.gov）。检索时

间不限。 

①中文数据库检索式 

#1中成药or上市后中药or中药；#2临床安全性研究or上市后安全性研究；#3

观察性研究；#4实验性研究；#5真实世界研究；#6系统评价；#7药品不良反应；

#8风险评估；#9风险管理；#10伦理；#11报告规范。 

#1and#2and（#3or#4or#5or#6or#7or#8or#9or#10or#11） 

②英文数据库检索式 

#1 Chinese patent medicine or post marketing traditional Chinese medicine or 

traditional Chinese medicine；#2 clinical safety study or post market safety study；#3 

observational study Bias；#4 experimental research;#5 real world research；#6 system 

evaluation；#7 adverse drug reaction；#8 risk assessment；#9 risk management；#10 

ethic；#11 report specification。 

#1and#2and（#3or#4or#5or#6or#7or#8or#9or#10or#11） 
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图 3 证据筛选流程图 

2.证据整合 

①中成药上市后临床安全性研究的现状 

在我国中成药上市后临床安全性研究质量良莠不齐。但由于种种原因，一直

未能发布相关技术指南。尤其是中成药上市后临床安全性研究起步晚，其安全性

特性与化学药品、生物制品相比具有特殊性。 

②中成药上市后安全性研究的政策要求 

其责任主体是药品上市许可持有人，其开展应遵循相关政策有遵循《药品管

理法》《药品管理法实施条例》《人类遗传资源管理条例》《药品注册管理办法》

《中药新药临床研究一般原则》《药物警戒质量管理规范》等。对于省级及以上

药品监督管理部门要求开展的中成药上市后临床安全性研究，持有人应当按照要

求组织开展。根据中成药上市后获益与风险方面的考虑，持有人、药品生产经营

企业或者医疗科研机构均可以作为研究发起者，组织开展中成药上市后临床安全

性研究。 

③中成药上市后临床安全性研究的研究类型 

可以分为原始研究（实验性研究、观察性研究）和二次研究。实验性研究包

括随机对照实验和实用临床试验等，观察性研究包括分析性研究与描述性研究。

分析性研究主要包括病例对照研究及其拓展（自身病例对照研究、病例-时间-

对照研究、病例-病例-时间-对照研究等），队列研究；描述性研究主要包括横

断面研究（现况调查）和生态学研究。在考虑研究可操作性的前提下，优先选择

能够产生高等级证据的研究方法。对于一些迟发或者罕见不良事件的研究，观察

性研究虽然检验功效低，却是唯一的选择。一个安全性研究可能难以实现多个研

究目标，在研究策划时需要考虑连续开展多个研究。 

④中成药上市后临床安全性研究与真实世界研究 
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基于真实世界研究的中成药上市后临床安全性研究可以是前瞻性研究，也可

以是回顾性研究；可以采用传统研究方法，也可以选择实用临床试验、使用真实

世界数据作为外部对照的单臂试验等研究方法。只有满足适用性的真实世界数据，

并通过科学的研究设计、严谨的组织实施以及合理的统计分析才能形成真实世界

证据。真实世界证据既可用于支持药物研发与监管决策，也可用于指导临床研究

设计、精准定位目标人群、增加安全性信息、名老中医经验方或者中药医疗机构

制剂的人用经验总结与临床研发等其他科学目的。 

⑤关于伦理的思考 

对于利用可识别身份信息的人的生物样本或者数据进行研究，已无法找到该

受试者再次征询知情同意，研究项目采取充分措施保护个人信息且不涉及个人隐

私和商业利益的；生物样本捐献者已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相

关信息用于所涉及研究领域的，可以向伦理委员会申请免除知情同意要求。观察

性研究一般不干涉临床常规诊疗实践，即不干预临床医生对疾病的诊断与用药的

选择，表现为未对患者实施额外的诊断程序，按照当前的诊疗常规开具处方、决

定治疗方案，未控制研究条件。这种观察性研究一般不会增加患者用药风险，如

果不涉及采集生物样本的，可以向伦理委员会申请免除知情同意要求。 

⑥风险管理和风险评估 

药品安全是相对的，没有绝对安全的药品，中成药也不例外。药品安全并不

意味着该药没有风险。药品安全是指基于该药获益与风险的权衡，其风险是可以

接受的。上市药品的风险都是可以接受的；一旦认为药品风险不可接受，即风险

大于获益，这个药品就应当撤市。药品风险不能彻底消除，但是可以开展药品风

险管理。通过研究药品安全性概况、风险特征与危险因素，认识药品风险的规律

性；增强人们的药品风险意识，在认识和了解药品风险的基础上防范药品风险的

发生，减少药品风险所造成的损失；制定风险管理计划并实施风险控制措施，在

一定范围内改变风险形成和发展的条件，降低药品不良反应发生率或者严重程度。 

坚持风险管理、全程管控、社会共治原则是《药品管理法》明确药品管理的三大

原则。中成药上市前风险管理以药品获批上市，说明书提示中成药风险、批准证

明文件提出上市后研究任务等为终点。中成药上市后风险管理以风险信息收集与

报告为起点，包括风险识别、风险评估、风险管理以及风险控制措施实施效果评

估等环节。中成药风险管理是一个包含计划（Plan）、执行（Do）、检查（Check）

和处理（Act）的PDCA循环，在撤销、吊销或者注销中成药批准证明文件前，风

险管理的任务始终存在。 

⑦中成药上市后临床安全性研究的报告规范 

建议按照学术界公认的国际标准规范报告研究结果。实验性研究需要按照随

机对照试验报告规范（CONSORT申明扩展 CHM formula 2017）报告，观察性研究

需要按照流行病学观察性研究报告规范（STROBE声明）报告。在中成药上市后临

床安全性研究总结报告中需要充分考虑中医药理论与中药作用特点，全面、客观、

准确、充分的报告不良事件、不良反应、SUSAR或者新的严重不良反应相关信息。
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中成药上市后临床安全性研究通常在汇总分析的基础上评估特定药品暴露和不

良事件之间的关联性。前瞻性研究系统地关注不良事件并开展因果关系评价，并

对不良事件和不良反应分别进行汇总报告。分析性研究和实验性研究重在比较研

究中所关注的不良事件，而不是关联性评价在“可能相关”以上的不良反应。 

（六）撰写指南草案 

本指南最后会汇总专家论证会的建议和意见，由任经天、詹思延、谢雁鸣、

熊玮仪、王胜锋、王志飞主要执笔进行了指南草案的撰写，最后指南草案于 2021

年 12月 1日完成。指南起草组专家于 2022 年 1月 16日通过线上腾讯会议的形

式就指南草案讨论，并提出修改的建议和意见。（《组内专家意见》见附件 3） 

（七）征求意见 

因疫情防控原因，本指南采取线上腾讯会议、线下邮件函询、问卷星的形式

开展了二次征求意见和同行评级。时间分别为2021年12月5日在北京西藏大厦以

线上腾讯会议与问卷app相结合的形式征求方法学、临床、政策研究等领域的意

见；2022年2月20日通过腾讯会仪与邮件函询相结合的形式，广泛征求上市许可

持有人、制药企业和医药第三方专业服务机构的意见（会议纪要见附件4）。指

南组内、外向全国21个省、直辖市、自治区的68家单位共计76人征求意见。 

表6 征求意见单位的地域分布情况 

序号 区域 数量 征求意见单位 

1 北京 17 中国人民解放军总医院、北京大学循证医学中心、北京大学医学部、

中国中医科学院、中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中

医科学院广安门医院、中国中医科学院西苑医院、北京大学公共卫生

学院、北京中医药大学中医学院、北京中医药大学中药学院、北京中

医药大学东方医院、北京中医药大学东直门医院、北京市中医医院、

首都医科大学附属北京佑安医院、北京岐黄制药有限公司、北京振东

光明药物研究院有限公司、北京迪时咨询有限公司 

2 江苏 7 江苏省中医院、南京医科大学公共卫生学院、江苏康缘药业研究院、

苏中药业集团股份有限公司、扬子江药业集团有限公司、正大天晴药

业集团股份有限公司、江苏法迈生医学科技有限公司、 

3 天津 6 天津中医药大学、天津中医药大学中医药研究院、天津中医药大学第

一附属医院、天津中医药大学第二附属医院、天士力医药集团股份有

限公司、天津红日药业股份有限公司 

4 广东 5 广东省中医院、广州中医药大学第一附属医院、丽珠制药利民制药厂、

华润三九医药股份有限公司、广州白云山中一药业有限公司、 

5 浙江 5 浙江康恩贝制药股份有限公司、正大青春宝药业有限公司、浙江永宁

制药厂、浙江康德药业集团股份有限公司、万邦德制药集团股份有限

公司、 

6 上海 4 海军军医大学、上海中医药大学附属曙光医院、上海和黄制药有限公

司、上海凯宝药业股份有限公司、 

7 湖南 4 湖南中医药大学第一附属医院、湖南正清制药集团股份有限公司、九
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芝堂股份有限公司、湖南天地恒一制药有限公司、 

8 辽宁 3 辽宁中医药大学附属第二医院、辽宁中医药大学附属第三医院、辽宁

好护士药业(集团)有限责任公司、 

9 四川 2 四川大学华西临床医学院循证医学研究中心、成都中医药大学附属医

院 

10 吉林 2 长春中医药大学附属医院、长春中医药大学附属第三临床医院 

11 河北 2 神威药业集团有限公司、石家庄以岭药业 

12 山东 2 山东宏济堂制药集团股份有限公司、山东步长制药股份有限公司、 

13 河南 1 河南中医药大学第一附属医院 

14 重庆 1 重庆希尔安药业有限公司、 

15 福建 1 福建省中医药科学院 

16 湖北 1 湖北省中医院、 

17 江西 1 江西济民可信集团有限公司、 

18 云南 1 昆药集团股份有限公司、 

19 贵州 1 贵州瑞和制药有限公司、 

20 广西 1 广西梧州制药(集团)股份有限公司、 

21 甘肃 1 兰州大学循证医学中心 

22 西藏 1 西藏奇正藏药股份有限公司 

 

指南起草组内征求意见的专家和业内同行（指南起草组外专家）来自临床流

行流行病学、中医药循证医学、中医内科学、中医骨伤科学、中药上市后评价研

究、医学统计学、中药药物警戒、制药企业等领域。共53人提出修改意见，23

人未提出修改意见。指南起草组将收到的反馈意见归纳汇总和研究处理，给出“采

纳”“部分采纳”或“未采纳”的处理意见。组外同行征求意见汇总及意见处理

情况见下表。 

表 7 组外同行征求意见汇总处理表 

序号 
章条 

编号 
草案内容 提出单位和姓名 反馈意见内容及理由 意见处理情况 

1 引言 最后一句 
天津红日药业，

陈洪章 

“人民群众”改为“公

众” 
已采纳 

2 1 范围 

江苏正大天晴药

业股份有限公

司,柳于介 

“不适用于基于”改为

“以药品注册上市为目

的的Ⅳ期临床研究和基

于…” 

未采纳。Ⅳ期临床研究

包括安全性研究，适用

于本指南 

3 2 
规范性引用

文件 

中国中医科学

院，荆志伟 
不建议引用征求意见稿 已采纳。 

4 3 术语和名词 江西济民可信集 是否补充缩略语表 未采纳，根据学会指南

中
华
中
医
药
学
会

团
体
标
准
公
示
稿

https://ditu.so.com/?pid=367a8f31b1de71a7&src=onebox
https://www.so.com/link?m=bEmc30FQpN2T1bmUAlUSHanriT3HgRxqMmzd3GpBtiw68aCWkKGIFHsY4Qbxi4Vcc56nIxyxh8bUNoPXXYP6NTHL2VTEuQzaGJBE7/afMoRoNJyG6LaQ3h3nraI/xJBixR/4WM+Hl5efYrqnlHNE61OGRj9wGuWzOVQQ1kpQdAVHOgN18aMbODCIkV9uQrisZFc2CcvxfVJeEyQC0ajbpJ2FB1IM=
https://www.so.com/link?m=bEmc30FQpN2T1bmUAlUSHanriT3HgRxqMmzd3GpBtiw68aCWkKGIFHsY4Qbxi4Vcc56nIxyxh8bUNoPXXYP6NTHL2VTEuQzaGJBE7/afMoRoNJyG6LaQ3h3nraI/xJBixR/4WM+Hl5efYrqnlHNE61OGRj9wGuWzOVQQ1kpQdAVHOgN18aMbODCIkV9uQrisZFc2CcvxfVJeEyQC0ajbpJ2FB1IM=
https://www.so.com/link?m=bJQ5LOGOcDFEguiQIX+tMrQqxrZ7j66DXOu3j3U32vM8RYi9dxyjTB+HIKAr8Lsr/+sJnlO17h4a76HXPnfTViKidjhvJFmhRZTdrsedoUMnW05qTRaG2a/vk183RfPqcw/OgkAmKp4rGgyouCcEF3DIxakp/WryO8z18zVLR/bAn/Dz7UXuKNvyM+/2189JweNvW5liDQQBr8E1o
https://www.so.com/link?m=bfr8s1ft0ynYgjaI3p3EihgnG5cX88hz87VmBuyIXtwaWyxkSA4OYf2v2KvwnizIFxrdJEi0AKhGGOcZ038Cgqj3WeaAuuIY/UrweAFFDu2O4MiTyQ3x56HCLRU98XsW2THgcBSZAqGzdFtCQnmIiwli3AaJTeq4IPV38CJd/AbFNWKxY
https://shuidi.cn/company-55595e32308440b0f616303ed120905c.html?from_search=1&showIntro1=1
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团有限公司，贾

媛 

编写规范无缩略语表 

5 3 术语和定义 

万邦德制药集团

股份有限公司，

张建兵 

《药品管理法》《注册

管理法》不用“中成药”，

建议改为“中药” 

部分采纳。本指南所谓

中成药指获得药品批

准证明文件的中药成

方制剂 

6 3 术语和定义 

北京振东光明药

物研究院，秦文

杰 

“7关于相关概念”标题

建议与“3术语和定义”

合并 

已采纳。指南不对具体

研究方法展开介绍，故

7中具体研究方法的描

述删除。涉及单独名词

/属于的内容移至“3

术语和定义”中。 

7 3 术语和定义 
迪时咨询，吴崇

胜 

“7关于相关概念”标题

突兀 

已采纳，指南不对具体

研究方法展开介绍，故

原7中具体研究方法的

描述删除。涉及单独名

词/属于的内容移至“3

术语和定义”中。 

8 3.2 
药品上市后

临床研究 

辽宁中医药大学

第二附属医院，

李国信 

“在真实世界的广泛用

药人群”改为“在真实

世界诊疗情况下进行研

究” 

已采纳。后期因为框架

调整，本句话最终删

除。真实世界相关内容

在 6.3和 8中有体现。 

9 3.4 志愿报告 

天津中医药大学

第一附属医院，

戎萍 

“使用中药后”改为“使

用药品后” 

部分采纳。结合专家意

见，原文改为“药品暴

露后” 

10 3.6 风险管理 
昆药集团，胡云 

 

“风险管理”定义可参

考：风险管理是指通过

风险识别、评估与控制，

实现风险最小化的过

程。来源：邵蓉, 蒋

蓉. 坚持风险管理基

本原则，科学优化药品

注册管理体系 

未采纳，术语和定义应

来自药典委、药监局、

卫健委等的标准文件，

不按照文献中的定义 

11 3.6 风险管理 
扬子江药业集

团，褚金哲 

药物风险管理使用李幼

平的定义“是一系列药

物警戒行动和干预，旨

在识别、预防和减少药

品相关风险，是对整个

产品周期全面和持续降

低风险的过程，旨在实

现效益风险最优化” 

部分采纳。术语和定义

应来自药典委、药监

局、卫健委等的标准文

件，不按照文献中的定

义 

12 4.1 合规性 
扬子江药业集

团，褚金哲 

增加“《药物警戒质量

管理规范》” 
已采纳 

13 4.1 合规性 
北京岐黄制药有

限公司，崔天红 

以安全性为主要目的的

观察性研究样本量较

大，但一般不规定必须

生物标本的留存，是否

一定要进行遗传办审查

备案？ 

已采纳。在 8.2.2“这

种观察性研究一般不

会增加患者用药风险，

如果不涉及采集生物

样本的，可以向伦理委

员会申请免除知情同

意要求。” 
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14 4.2 科学性 

天津中医药大学

第二附属医院，

王保和 

注册平台后加“等”因

为不仅这三个注册平台 
已采纳，添加“等” 

15 4.2 科学性 
北京大学医学

部，陶立波 

研究设计应该基于一般

性科学规律，中医药特

色体现在医药技术本

身，而不是研究设计方

法学 

已采纳。中医药特色体

现在评估研究基础时

中成药组方配伍方解

分析，细化研究问题中

中成药有长期用药合

并用药的安全性问

题，，临床使用过程中

的量效关系等方面 

16 4.3 伦理性 

苏中药业集团股

份有限公司，曹

苏闽 

“医学研究伦理审查办

法”改为“涉及人的生

物医学研究伦理审查办

法” 

已采纳，但后期因语句

整合，原句删除。 

17 5.2 
评估研究基

础 

兰州大学，杨克

虎 

“5.2评估研究基础”标

题和内容不对应 

已采纳。修改 5.2的内

容，改为“通过全面分

析中成药的组方、制剂

工艺、药理毒理、有效

性与安全性等资料，提

出需要研究的安全性

问题。评估数据源的可

获得性、拟承担项目的

团队能力上的可支撑

性以及其他资源匹配

的可行性等。” 

18 5.2 
评估研究基

础 

北京岐黄制药有

限公司，高春升 

对开展安全性研究的医

疗机构级别是否有一定

要求？ 

已采纳。有要求，需要

评估拟承担项目的团

队能力，见 5.2的内容 

19 5.4 
细化研究问

题 

天津红日药业，

陈洪章 

第一段“肾功能不全等”

改为“肾功能不全等患

者” 

已采纳 

20 5.4 
细化研究问

题 

华润三九药业，

李乐玲 

是否可增加安全性指标

观测与评价的原则和方

法 

已采纳，上市后安全性

研究指标和评价原则

等，可以参照 5.3和

5.4 

21 5.4 
细化研究问

题 

天士力医药集团

股份有限公司，

白雪 

关注样本量计算问题 

已采纳，体现在5.4中，

此外，样本量计算在有

效性指南中有重点讨

论 

22 5.4 
细化研究问

题 
步长制药，王勇 

“不需要考虑样本量大

小”不合适，因为样本

量还是需要有考虑的，

不论是否基于统计学的

计算 

已采纳。因语句和内容

合并，原话已删除。样

本量可参见“5.4细化

研究问题”和“8质量

控制”的内容 

23 5.5 
确定研究思

路 

成都中医药大学

附属医院，阎博

华 

“6.2.5 证据体及推荐

评级”突然出现，突兀，

考虑删减 

已采纳。删减安全性证

据体 

24 6.1 
制定研究方

案 

苏中药业集团股

份有限公司，曹

“研究方案（草案）”

删除“（草案）” 
已采纳，删除“（草案）” 
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苏闽 

25 6.1 
制定研究方

案 

河南中医药大学

第一附属医院，

沈晓明 

“实验研究包括...”

是否考虑增加毒理学相

关的研究 

已采纳，对上市后药品

安全性的判断，也会考

虑药品的毒理学研究。

指南应语言简练，因考

虑在指南不对具体问

题详细展开，最终实验

研究相关内容删除。 

26 6.1 
制定研究方

案 

长春中医药大学

附属第三临床医

院，黎明全 

质控分级（如监查、稽

查、视察等）没必要详

细写，可以参照《药物

临床试验质量管理规

范》 

已采纳。修改体现“8

质量控制”不具体展开

质控分级的内容，研究

质量源于设计。在 6.1

中增加《药物临床试验

质量管理规范》 

27 6.2 
明确安全相

关要求 

浙江康恩贝药

业，胡江宁 

删除“判定者需要采用

盲法对所有受试者的暴

露或结局状态进行测

量” 

已采纳，已删除 

28 6.3 
考虑中医药

特殊性 

天士力医药集团

股份有限公司，

鞠爱春 
体现中医药特色 

已采纳，中医药特色体

现在评估研究基础时

中成药组方配伍方解

分析，细化研究问题中

中成药有长期用药合

并用药的安全性问题，

临床使用过程中的量

效关系等方面 

29 7.3  
不良反应监

测报告 

中国中医科学

院，马堃 

“时间关系”修改为“时

间上先后关系” 

已采纳，但因后期整合

原文语句，修改为“综

合考虑药物使用的时

间顺序” 

30 8 质量控制 

长春中医药大学

附属医院，赵德

喜 

“适应症”“适应证”

全文统一 
已采纳 

31 8 质量控制 
北京岐黄制药有

限，司雷翔 

针对不同研究类型和不

同发生率的不良反应观

察所需的样本量范围或

计算方法进行指导 

已采纳。在 5.4和 8中

有体现。统计分析计划

应当明确，需要基于不

良事件、不良反应分别

进行统计分析。 

32 9.1 
制定统计分

析计划 

九芝堂药业，务

圣勇 

“数据收集结束”改为

“数据库锁定” 

未采纳。数据锁定时间

晚于数据收集结束。鼓

励在数据收集结束前

制定统计分析计划。 

33 9.2 
规范安全数

据分析 
昆药集团，胡云 

建议添加不良事件和不

良反应术语 

已采纳，9.2中“采用

规范的不良反应术语，

如 WHOART术语字典或

者 MedDRA术语字典” 

34 10.1 
规范研究总

结报告 

江苏康缘药业研

究院，曹亮 

建议对研究过程质量和

结果报告的规范进行要

求，因为实际过程中，

可能不同的研究或者不

已采纳。安全性报告规

范的撰写可以根据研

究类型选择相应的报

告规范。体现在 10.1 
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同的持有人对安全性的

认知和接受度不一样 

35 10.2 
安全性信息

报告 

石家庄以岭药

业，侯丽丽 

对于不良事件因果关系

的判断，是否需要考虑

中药曾有的人用经验和

汤剂临床使用的特点。

而有所不同。 

已采纳。在 10.2“在中

成药上市后临床安全

性研究总结报告中需

要充分考虑中医药理

论与中药作用特点，全

面、客观、准确、充分

的报告不良事件、不良

反应、SUSAR或者新的

严重不良反应相关信

息。” 

36 10.2 
安全性信息

报告 

神威药业集团有

限公司，陈钟 
“准群”改为“准确” 已采纳 

37 10.2 
安全性信息

报告 

苏中药业集团股

份有限公司，曹

苏闽 

补充回顾性研究的内容 

已采纳。对于病例对照

研究以及其他基于回

顾性数据的研究，一般

不可能或不合适对病

例进行因果关系评价，

需要对不良事件进行

汇总报告 

38 
资料性

附录 
A.1 

药品安全与

药品风险 

迪时咨询，吴崇

胜 
“关于药品安全”和“关

于药品风险”标题合并 

已采纳，资料性附录 

A.1 标题改为“药品安

全与药品风险” 

39 
资料性

附录 
A.1 

药品安全与

药品风险 

梧州制药，刘冠

萍 

“暴露后人体产生的”

改为“暴露后人体产生

的与用药目的无关的” 

已采纳 

40 
资料性

附录 
A.1 

药品安全与

药品风险 

正大青春宝药业

有限公司，王木

兰  

“没有绝对安全的药

品”出现过 2 次，删除

一次 

已采纳 

41 
资料性

附录 
A.2 

风险管理与

上市后临床

安全性研究 

北京市中医医

院，程金莲 

上市后安全性研究结果

有利于指导上市持有人

要风险管控措施。建议

有风险管理的内容 

已采纳。在资料性附录

A.2 第二段“中成药上

市后临床安全性研究

是风险管理的重要内

容”。 

42 
资料性

附录 
A.2 

风险管理与

上市后临床

安全性研究 

中国中医科学院

西苑医院，许云 

风险点管理等，除非是

涉及中成药特殊性，否

则放在前边名词解释，

或者揉入后文具体要做

的即可，作为指南不需

要进行具体详细解读，

直接告知使用者如何操

作即可。 

已采纳。在资料性附录

A.2 第一段描述“中成

药上市后风险管理以

风险信息收集与报告

为起点，包括风险识

别、风险评估、风险控

制以及风险控制措施

实施效果的评估等；在

撤销、吊销或者注销中

成药批准证明文件前，

中成药风险管理始终

存在。” 

43 
资料性

附录 
A.2 

风险管理与

上市后临床

安全性研究 

江苏正大天晴药

业股份有限公

司，柳于介 

建议增加风险管理措施

的内容 

已采纳。在资料性附录

“2 风险管理与上市后

临床安全性研究” 
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（八）送审 

由指南工作组组长负责，向中华中医药学会标准化办公室提交指南送审稿、

编制说明、推广应用方案及专家意见汇总表。2022年 6月 11日中华中医药学会

标准化办公室组织专家就上述文件进行会议审查，全票通过。答辩通过后指南工

作组仍然需要对答辩过程中审查专家的意见做出修改或解释，并形成指南报批稿。

指南的报批稿由中华中医药学会标准化办公室工作人员审核通过后正式发布。 

 

四、与国内外同类指南的对比和最新指南采用情况 

国内外尚未发布同领域指南。中成药上市后安全性研究与真实世界研究、中

成药药物警戒规范、系统评价、药物流行病学等学科存在很多交叉融合，对于这

些领域比较成熟的行业共识、规范或国家政策性文件，本指南有所参考。例如，

在中成药上市后安全性研究中真实世界研究可参考国家药监局发布的《真实世界

证据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》和《用于产生真实世界证据的真

实世界数据指导原则（试行）》；中成药上市后临床安全性研究应当有书面的研

究方案。参考《药物流行病学研究方法学指南》《药物临床试验质量管理规范》

《中药新药临床研究一般原则》、药品记录与数据管理以及真实世界研究相关要

求等确定研究方案框架。 

五、与现行强制性国家标准或政策法规的关系 

与现行强制性国家标准及政策法规无矛盾或冲突。本指南中“基本原则”第

一条为合规性，即遵循法律法规与规章文件相关要求。在遵循《药物警戒质量管

理规范》《用于产生真实世界证据的真实世界数据指导原则（试行）》《药物临

床试验质量管理规范》等诸多国家医药卫生政策法规的前提下，对中成药上市后

临床安全性研究的研究选题决策、研究设计、方案实施、质量控制、数据分析、

总结报告等方面制订本指南。 

六、代表性分歧意见的处理经过和依据 

本指南撰写和征求意见专家来自临床流行病学、循证医学、临床医学等领域

的专家，专家们基于自身领域的专业知识，对指南整个框架的构建存在较大分歧，

具体分歧如下： 

角度 1：结构上分总论、各论、质量控制、报告规范、附件。 

总论分 6部分：①中成药上市后临床安全性研究的目的和作用：直接与药监

局相关的研究及基本要求、不直接与药监局相关研究的基本要求。不同的目的研

究包括的内容、质量要求、样本量或者研究方法类别等等是不一样的。②药物安

全感性临床研究的通用原则。③中成药上市后临床安全性研究的特殊考虑。④中

成药临床安全性信息的来源和获取。⑤中成药临床安全性研究与疗效评价研研究

之间的关系：有的安全性研究可以独立存在，有的时候与疗效评价同时出现。⑥

中成药临床安全性研究的特殊伦理考虑（强调中成药伦理特殊性）。 
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各论分 3部分：①开展原始研究的指南。②证据综合的研究指南。③药物评

审必须的临床安全性研究指南。 

质量控制分 4部分：①原始研究；②证据综合；③药品需求；④数据质量。 

报告规范若已有规范性文件/标准，建议“参见文件”或参考文献列出即可。 

角度 2：从横向和纵向两个维度拆解，把一纵一横的这种方法把它考虑起来。 

从横向维度描述几种监测方法和一些流行病学的方法，实验性的设计和观察

性的设计理念，包括边缘序列的这些问题。 

从纵向维度描述中成药特性，信号发现、信号检验等从纵向角度，如信号的

发现所使用的方法与可信号验证所使用的一个办法可能是有差异的。 

角度 3：“发现问题→解决问题→得出结论”的思维模式。中成药临床安全

性研究存在哪些问题？重点是什么？难点是什么？怎么解决？总结出结论，普适

性推广，何时选择哪种方法更优，或者是更现实、更具可操作性。 

角度 4：临床安全性研究关注 ADR，从 ADR 角度，常见的/罕见的/小概率的

涉及到的研究方法会有差异。例如罕见的/ADR 发生率万分之一中成药，更多基

于医疗数据分析；风险信号是预期还是非预期的的采取不同的风险管控计划等。 

七、宣传、贯彻指南和后效评价指南的要求和措施 

（一）宣传、贯彻指南的措施 

1. 指南的实施单位 

本指南发布后，拟在临床机构、科研院所和制药企业等单位实施。选择三甲

医院、代表性制药企业作为指南实施单位。临床单位如中国中医科学院广安门医

院、中国中医科学院望京医院、山东中医药大学第一附属医院、河南中医药大学

第一附属医院、长春中医药大学附属医院，制药企业如江苏康缘药业股份有限公

司、天津中新药业集团有限公司、广西梧州制药（集团）股份有限公司、国药集

团同济堂(贵州)制药有限公司。 

2. 其他宣传、贯彻本指南的措施 

标准培训：指南发布后两年内召开 100 人以上培训会 2 场，均采用线上+线

下相结合的形式。 

标准应用：为政府决策部门、医疗机构、科研院所等在开展有关中成药上市

后有效性评价研究的设计、实施和评价方面提供参考和依据。 

媒体宣传：在中国中医药报、健康报、等行业内有影响力的报纸、网络平台

等媒体开展报道。 

论文发表：在核心期刊以上杂志发表论文 1篇。 

（二）指南的用户评价 

本指南预计发布后半年内完成用户报告，两年内完成实施效果报告。 

（三）指南的修订 

指南发布2年后，根据应用情况及时对本指南进行更新或修订，及更新或修
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订所遵循的标准参照指南修订标准。若新的政策法规出台，导致研究指南的相关

内容与之相矛盾；或新的政策法规出台，导致研究指南需增加新的内容；或出现

了新的适宜性的方法技术；或出现新证据证明推荐的方法技术不适用，需临时更

新。任何更新都需要经过中华中医药学会标准化办公室的审核并通过。 

八、相关附录 

附件 1 《中成药上市后临床安全性研究指南》立项会会议纪要 

附件 2 《中成药上市后研究系列指南》专家咨询会会议纪要 

附件 3《中成药上市后临床安全性研究指南》组内征求意见及意见修改情况 

附件 4《中成药上市后临床安全性研究指南》组外征求意见会会议纪要
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附件 1 

《中成药上市后临床安全性研究指南》立项会 

会议纪要 
 

一、时间：2019年 5月 28日 14:00-17:00 

二、地点：北京贵州大厦遵义厅 

三、参会专家： 

孙塑伦  教授     国家中医药管理局医政司 

孙晓波  研究员   中国医学科学院药用植物研究所 

陈榕虎  教授     国家中医药管理局 

刘建平  教授     北京中医药大学 

张  冰  教授     北京中医药大学 

吴久鸿  教授     中国人民解放军第 306医院 

肖小河  研究员   中国人民解放军第 302医院 

高  颖  教授     北京中医药大学东直门医院 

付  强  教授     中国标准化研究院 

张  力  主任药师 北京中医药大学东方医院 

陶立波  教授     北京大学 

郝瑞福  教授     北京中医药大学 

王秀华           天士力控股集团有限公司 

苏瑞强           鲁南厚普制药有限公司 

解素花           北京同仁堂中药配方颗粒投资有限公司 

四、指南起草组成员： 

任经天  主任药师     国家中医药管理局药品评价中心 

谢雁鸣  首席研究员   中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

王志飞  副研究员     中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

朱  兰  副主任药师   国家中医药管理局药品评价中心 

五、记录人：魏瑞丽 

六、会议内容纪要如下： 

1、指南牵头人汇报立项申请 

任经天主任药师作为指南牵头人进行了立项申请的汇报。具体内容：①概述
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中成药上市后临床安全性研究指南的立项目的、意义、现状、存在问题；②梳理

了立项的研究基础，既往指南起草组人员及其科研成果，为本指南提供了扎实的

基础，起草组成员在全国范围内选取多领域（医药政策、循证医学、流行病学、 

医学统计学、方法学、疗效评价、中药安全及毒理学、临床药学、临床医学等）

专家参与。③指南编制技术路线图，将进行文献梳理、专家访谈，结合专家会议

法等综合展开。④指南完成后的宣贯计划等。 

2、专家听取汇报并点评/建议。 

2.1 孙晓波研究员点评意见 

①中成药上市后临床安全性研究指南有重要意义。纵观我国药品审批发展，

新药审批经历了国家宏观管理、地标转国标的过度，到注射剂强制开展安全性监

测，上市前的安全性研究及上市后Ⅳ期研究已经广泛重视，而在中成药上市后“真

正的临床研究”方面确有不足。②希望研制出真正适用于上市后安全性研究的指

南，为行业提供参考规范。 

2.2 刘建平教授点评意见 

①规范中成药上市后安全性研究非常有必要。目前在临床安全性研究中进行

不良反应的因果推断时，信息不全的现象常影响因果推断，最终指南中包括上市

后安全性研究的必备要求。②我国是中西医并行，突出中成药与西药上市后安全

性研究的异同。③中成药上市后安全性信息来源多样，如Ⅳ期、SRS、文献报道

等，不同来源的安全性数据相互补充，指南中应对不同类型数据的方法学之间的

融合有所侧重。 

2.3 张冰教授点评意见 

①在目的和内容上，建议突出中医药特色。②在安全性研究中有必要考虑到

治疗领域的差异。如含毒性药材雷公藤的中成药，在治疗肾病和治疗风湿病的安

全性监测的要求以及对风险获益的把握是存在差异的。③伦理方面不同安全性研

究类型伦理要求存在差异。如自发呈报系统的伦理要求和主动监测的伦理要求是

不同的；再如真实世界研究、观察性研究和实验性研究的伦理也是有差异的。 

2.4 陈榕虎教授点评意见 

①指南最终发布建议加强宣贯。可以针对代表性制药企业、或选取万例以上

的中成药品种、或在慢性病治疗的中成药品种等值得重点关注中成药上市后安全

性监测的重点品种或制药企业实施宣贯。②希望指南对未来国家医药政策的制定
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有辅助。比如在安全性研究后提出不同的风险措施，可提出一些药品退市机制，

未完成哪些研究需要退市，出现哪些安全性问题会引起药品撤市等。 

2.5 张力教授点评建议 

把握指南的“度”，各级条目有待深化。比如给医生、制药企业、科研人员

使用，在方法学或非常细化的安全性研究内容非常庞大，仅一个指南无法做到面

面俱到，指南更适合成为一个通则。虽然是通则，但与同系列的有效性指南、经

济学研究的通则还是需要有差异的。 

2.6 陶立波教授点评意见 

题目中使用“安全性评价”还是“安全性研究”有待商榷。评价和研究之间

是有交叉的。希望指南立项后广泛征求专家意见。 

2.7 谢雁鸣首席研究员观点 

认为使用“研究”二字更合适，并陈述了个人意见：①“研究”如原始研究、

二次研究、安全性研究、有效性研究，发起人是企业、科研单位、医生等；②“评

价”一般认为评价的范围更广更综合，且发起人比如是第三方或监管部门；③本

指南是希望给企业、科研或医生研究的规范和指导。因此题目使用了“安全性研

究” 

2.9 企业代表苏瑞强建议 

①作为企业代表，期望通过本指南了解药品上市后开展安全性研究的要求，

开展哪些，如何开展，有哪些方法等。②中成药剂型多样，作为企业代表，我们

常对不同制剂安全性研究的方法学非常模糊，比如注射剂、口服剂型、外用剂型

的安全性研究肯定是有差异的，希望指南对这些内容有所涉猎。 

2.10 企业代表王秀华建议 

诚如专家所言，指南是不可能下沉到安全性研究的细节，比如样本量如何计

算、研究方案设计的具体问题，期望指南配有解读，对安全性研究的细节问题给

予指导。 

2.11 孙塑伦教授总结发言 

本指南有意义，各位专家和企业代表的建议也非常有意义。①在《中成药上

市后研究系列指南》中，三指南既有联系又有区别。药品的综合评价安全、有效、

经济不分家，如在一个随机对照试验中，不能有效性研究用一套研究方案，安全

性研究是另外一套研究方案。②要符合我国的国情，不止在中医药特色方面。如
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地标转国标且上市前安全性研究就缺失的中成药与新药审批的安全性研究齐全

的中成药之间的上市后安全性研究的差异；在 SRS 中已经收集较多不良反应/不

良事件报告的中成药与尚未有 ADR 报告的中成药品种之间的上市后安全性研究

的差异；中药与西药之间安全性研究的差异等等。希望立项后组织专家深入论证

指南框架。③目前的立项草案中对伦理的描述较笼统，有待完善。 

最后，对指南立项进行了专家投票表决，按照中华中医药学会标准化办公室

的指南立项要求，同意立项专家人数超过最低票数要求，《中成药上市后临床安

全性研究指南》立项通过。 

 

 

 

《中成药上市后临床安全性研究指南》指南起草组 

2019年 5月 28日 
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附件 2 

《中成药上市后研究系列指南》专家咨询会 

会议纪要 

会议时间：2019年 11月 08日 9：00-17：00 

会议地点：中国·沈阳 辽宁大厦 五楼 第二会议室 

会议主题：汇报指南研究进展，梳理研制过程存在的难点，讨论形成指导建议，

促进指南撰写。 

参会专家： 

1. 高层专家组：杨明会，李健生，孙晓波 

2. 有效性研究专家组：谢雁鸣，李国信，范军铭，孟庆刚，马云枝，刘松江，

张海英，李金学，李杰，任明，荆志伟，徐强，赵德喜，徐云，张哲，魏戌 

3. 安全性研究专家组：任经天，费宇彤，詹思延，高蕊，张冰，王保和，柳越

冬，温泽维，朱兰，黎明全，阎博华，徐组健，王永霞，李绍旦，王志飞 

4. 经济学评价专家组：傅鸿鹏，王丽莉，杨克虎，郭秀花，聂小燕，王连心，

沈晓明，陆峰 

5. 观察员：梁会亮，邹敬韬，张建兵，孟兆青，李亚鹤，梁晓民，黄志艳，鞠

爱春，李驰，刘冠萍，朱晓丹，毛鹏，孙位军，王永宽 

6. 媒体专家：张科，张燕，黄心。 

记录人：指南秘书组 

会议分为三个部分，具体内容纪要如下： 

1.主持人介绍与会专家、项目背景和总体进展。 

谢雁鸣首席研究员强调指南的编写需要全国各地各行业的专家参加，持有人

对药品全周期、全过程、全链条负主体责任，也是本系列指南的主要使用者。药

品上市后安全性、有效性和经济性研究是上市后研究的主要内容。本系列指南依

托 2018 重点研发项目及其子课题，应加快研制速度，产出高质量指南，促进行

业发展。 

2.各指南负责人汇报工作进展和存在的难点。 

《中成药上市后临床安全性研究指南》草案由任经天处长汇报，从以下几个

方面汇报：⑴起草目的：制定一个符合临床研究实践的研究指南。⑵草案初步框

架及临床安全性研究存在的问题：①设计：目前临床安全性研究仍存在设计上不
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规范的情况，例如，研究类型选择、研究样本的估算、观察指标和周期不准确，

实施过程不严谨；②质控，对不良反应收集不及时，③结论不客观：总结的时候

没有考虑混杂因素，证据来源单一；④报告的不规范：国际上已经有很多规范，

国内虽正在引进，但仍存在不规范的情况。⑶希望能引进国际化医学数据字典，

结合中医药术语，主动检测和上市后研究，来做一个能突出中医药的特点的指南，

但怎么突出中医药的特点是一个难点。要结合品种规范开展研究，还要通过各种

途径宣传研究结果。目前有些研究的结果得出的中医药证据存在缺陷，需要科学

设计，规范操作。 

3.全体专家讨论。与会专家对《中药上市后临床安全性研究指南》框架提出以下

意见建议： 

（1）该指南的定位针对用于指导企业开展中成药上市后临床安全性研究，

尤其要考虑与上市后承诺相关的研究。（2）该指南中涉及的概念和方法不必面

面俱到地详细描述，可引用现有的相关法规、指南、文献中的定义和方法。（3）

建议考虑上市后安全性信号发现、确认和处理的逻辑关系。（4）研究方法上建

议多考虑以企业的问题为导向，对不同的问题提出有针对性的研究方法，根据证

据强度列出各类设计的适用性和优缺点。（5）安全性终点的评价标准大量借鉴

现有的标准，如 CTCAE、肝肾毒性评价标准等。（6）突出中医和中药的特点，

考虑加入中医证候方面的理论用于安全性评价。（7）作为上市后研究，需关注

特殊人群用药、超适应症用药、药物相互作用、小概率事件等问题。（8）考虑

上市后研究与上市前研究的不同，上市后研究方法多样，除 RCT研究外，还包括

个案研究、病例系列研究、队列研究等，“患者参与”小节不是上市后安全性研

究的重点考虑内容。（9）增加数据分析小结，包括常规统计分析方法和新型分

析方法，主要控制混杂因素和偏倚，重视交互效应分析，增加倾向性评分分析方

法。（10）不能抛开有效性而谈安全性，至少需要有获益-风险的总体评估。（11）

建议附有研究报告的规范和体例以指导企业更好地完成研究报告。 

最后，主持人总结，收集专家意见稿，制定下一步工作计划。会议圆满结束。 

 

《中成药上市后临床安全性研究指南》起草组 

2019.11.8 
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附件 3 

《中成药上市后临床安全性研究指南》组内征求意见及意见修改情况 

序号 
章条 

编号 
草案内容 提出单位和姓名 反馈意见内容及理由 意见处理情况 

1 3 术语和定义 

广州中医药大学

第一附属医院 

杨忠奇 

补充“人用经验”术语

和定义。人用经验也可

用于临床安全性评价 

部分采纳。人用经验的

相关内容融合在 8.1.3

和 8.4.2，未单独提及 

2 8 
研究质量控

制 

广州中医药大学

第一附属医院 

杨忠奇 

增加“SUSAR”的内容。

SUSAR是临床安全性的

重要内容 

已采纳。体现在 8.1.2

中 

3 3 术语和定义 
北京大学 

詹思延 

完善“真实世界研究”

的术语和定义 

已采纳。但后期根据正

文内容真实世界研究

参照《《用于产生真实

世界证据的真实世界

数据指导原则（试

行）》，不单独列定义 

4 5.4 
细化研究问

题 

北京大学 

詹思延 

“确定研究问题”建议

改为“结构化研究问题”

或“细化研究问题”。 

已采纳。5.4标题改为

“细化研究问题” 

5 6 
研究一般考

虑 

北京大学 

詹思延 

“一般考虑要点”是行

业对这些问题的一些认

识/共识，应高度概括细

化。 

已采纳。改为从 4点概

括（6.1至 6.4） 

6 6.3 
真实世界研

究 

海军军医大学 

贺佳 

“数据治理”需要斟酌，

已有规范文件，建议直

接引用 

已采纳。真实世界研究

参照《《用于产生真实

世界证据的真实世界

数据指导原则（试行）》 

7 5.2 
评估研究基

础 

海军军医大学 

贺佳 

“评估研究基础”部分

表述不清，标题和内容

是两件事 

已采纳。评估研究基础

需要梳理品种的基础

资料、数据的可获得性

和承担项目的团队的

可支撑性 

8 8.1 研究设计 
海军军医大学 

贺佳 

“关于质量源于设计”

题目不易理解，建议改

成“关于研究设计”。 

已采纳。8.1标题改为

“研究设计” 

9 6.4 
登记系统数

据 

解放军总医院 

郭代红 

主动监测部分，无论医

院集中监测、哨点监测、

处方事件监测，属于数

据收集的方式，文字可

以简化，用一段话交代

数据收集方式。 

已采纳。主被动监测等

合并到“登记系统数

据”中 

10 8.2.2 
免除知情同

意情形 

解放军总医院 

郭代红 

上市后真实世界数据/

真实世界研究的伦理问

题，一般不涉及病人进

一步样本采集的观察性

研究，是可以备案或免

知情同意书。 

已采纳。在 8.2.2中体

现 

11 6.2 
风险管理与

上市后安全

成都中医药大学

唐健元 

缺乏风险管理的相关内

容 

已采纳。补充风险管理

的内容，在 6.2中体现 
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性研究 

12 5.3 
明确研究目

标 

成都中医药大学

唐健元 

安全性指南要突出与有

效性研究的差异 

已采纳。在研究目标、

研究问题、研究方法、

风险管理等方面，是与

有效性研究有显著区

别的 

13 7 
研究方法的

选择 

北京中医药大学

中医学院 

刘建平 

“选择研究方法”前后

不匹配，建议研究方法

选择要考虑最常用的方

法，也是最适宜的方法。 

已采纳。5.5选择研究

方法调整语言。7研究

方法的选择分为原始

研究和二次研究 

14 8.1.3 
考虑中医药

特殊性 

北京中医药大学

中医学院 

刘建平 

做中成药安全性评价指

南，突出中医药特色。 

已采纳。中医药特色体

现在评估研究基础时

中成药组方配伍方解

分析，细化研究问题中

中成药有长期用药合

并用药的安全性问

题，，临床使用过程中

的量效关系等方面 

15 2 
规范性引用

文件 

广东省中医院 

温泽淮 

规范性引用文件不能引

用公告，引用的是公告

里面的指南规范或者指

导原则，而不是公告本

身 

已采纳 

16 8 
研究质量控

制 

广东省中医院 

温泽淮 

“5.6研究质量”可以算

到具体的小节里面，或

单独一各章节，分述各

阶段的质控 

已采纳。调整为单独第

8章，下分各阶段质控 

17 5.2 
评估研究基

础 

北京中医药大学

东直门医院 

叶永安 

评估中成药的本身的特

点，如含毒性药材的中

成药 

已采纳。中医药特色体

现在评估研究基础时

中成药组方配伍方解

分析 

18 6.2 风险管理 
北京市中医医院 

张声生 

中成药风险不仅来源于

生产风险，还来源于医

院管理方面的风险，因

此在“风险措施”不仅

是生产过程存在的风险

反馈到企业将终止或者

撤市等，还需要增加其

他风险相对应的风险措

施。 

已采纳 

19 4.3 伦理性 

北京中医药大学

中药学院 

张冰 

临床研究伦理问题是分

层分步全面的，但本指

南不是专门伦理指南，

伦理性建议高度概括即

可。 

已采纳 

20 7 
研究方法的

选择 

四川大学华西医

院孙鑫 

研究方法学部分描述存

在重复，适当删减。 
已采纳 

21 8.3.2 
规范安全数

据分析 

天津中医药大学 

王泓午 

报告阶段不良反应术语

的规范使用 
已采纳 
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22 7 
研究方法选

择 

中国中医科学院

西苑医院 

高蕊 

“5.4选择研究方法”与

“7常用研究方法”有重

复。研究方法可以在“7”

概括提及。质控可以放

在是实施过程提及。 

已采纳 

23 5 
研究选题决

策 

中国中医科学院

西苑医院 

高蕊 

建议“5选择选题决策”

下分“5.1 启动时机”

“5.2 评估研究基础”

“5.3明确研究目标” 

已采纳 

24 8.4 总结报告 

上海中医药大学

附属曙光医院 

元唯安 

建议“8.3研究总结报告

阶段”中提出安全性总

结报告的基本要素有哪

些，或参照哪些规范。 

已采纳 

25 8.1.3 
考虑中医药

特殊性 

北京中医药大学

东方医院 

史利卿 

中成药处方已经固定，

文本中提及“七情和合”

不属于中成药不良反应

分析。 

已采纳 

26 8.1.3 
考虑中医药

特殊性 

湖北省中医院 

刘建忠 
增加中成药的特色。 已采纳 

27 5.2 
评估研究基

础 

中国中医科学院

广安门医院 

李杰 

“相关信息要进行科学

评估”不合适，因为互

联网等信息可能没有进

行专业鉴别及评估 

已采纳 

28 5.1 
确定启动时

机 

中国中医科学院

中医临床基础医

学研究所 

谢雁鸣 

“研究时机”改为“启

动时机” 
已采纳 

29 8 
研究质量控

制 

中国中医科学院

中医临床基础医

学研究所 

谢雁鸣 

各级小标题中去掉“关

于” 
已采纳 
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附件 4 

《中成药上市后临床安全性研究指南》组外征求意见会 

会议纪要 

时间：2022年 2月 20日 

地点：视频会 

主持人：任经天 

参会人员： 

药品上市许可持有人代表： 

白  雪   天士力医药集团股份有限公司 

曹  亮   江苏康缘药业研究院 

曹苏闽   苏中药业 

陈洪章   天津红日药业 

陈燕秋   上海和黄制药 

陈  钟   神威药业集团有限公司 

仇平萍   湖南正清药业 

褚金哲   扬子江药业集团 

崔天红   北京岐黄制药有限公司 

侯丽丽   石家庄以岭药业 

胡江宁   浙江康恩贝药业 

胡  云   昆药集团 

黄文华   丽珠制药利民制药厂 

贾力夫   贵州瑞和制药 

贾  媛   济民可信 

鞠爱春   天津天士力之骄药业有限公司 

李乐玲   华润三九药业 

刘冠萍   梧州制药 

刘  雳   正大青春宝药业有限公司 

刘珊珊   白云山中一药业 

刘绍勇   上海凯宝药业股份有限公司 

柳于介   正大天晴 
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罗  毅   宏济堂中药研究院 

马振元   辽宁好护士药业 

谯志文   重庆希尔安药业 

秦文杰   北京振东光明药物研究院有限公司 

王木兰   正大青春宝药业有限公司 

王淑华   杭州永宁制药 

王  勇   步长制药 

务圣勇   九芝堂药业 

尹庆锋   江苏法迈生医学科技有限公司 

于庆明   浙江康德药业 

张建兵   万邦德制药集团股份有限公司 

郑  晶   湖南天地恒一药业 

吴崇胜   北京迪时咨询有限公司 

药品评价中心：任经天，朱兰 

记录人：朱兰 

一、会议背景 

“中药上市后临床安全性研究指南与中药药物警戒示范研究”课题（编号：

2018YFC1707409）是“中医药现代化研究”专项“十种中成药大品种和经典名方

上市后治疗重大疾病的循证评价及其效应机制的示范研究”项目的课题。该课题

的主要目标之一是制定《中成药上市后临床安全性研究指南》，用于指导企业等

相关方开展中药上市后临床安全性研究。目前指南已经完成了讨论稿，并经专家

资料会讨论，现召开会议，征求药品上市许可持有人企业代表的意见。 

二、会议目的 

讨论《中药上市后临床安全性研究指南（讨论稿）》的具体内容。 

三、会议内容 

主持人介绍了会议背景及参会专家，并介绍了课题组撰写的《中药上市后临

床安全性研究指南（讨论稿）》，持有人参会代表针对该讨论稿进行充分讨论讨

论，并提出具体建议。 

四、专家意见 

专家认为《中药上市后临床安全性研究指南》对于指导只有人开展中药上市
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后临床安全性研究具有重要意义，逐一发言对讨论稿提出了具体修订建议，并以

花脸稿形式反馈。课题组将系统整理各位代表意见，并对讨论稿进一步修订完善。 

 

视频会议截图： 
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