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中成药临床实践指南制定方法（一）：
中成药临床实践指南的发展现状与特点

梁宁△，晏利姣△，张钰菁，张福强，胡紫腾，陈雅馨，李慧珍，

张海力，陈昭，蒋寅，刘斌，史楠楠  ✉，王燕平

中国中医科学院中医临床基础医学研究所，北京市东城区东直门内南小街16号，100700

［摘要］ 当前中成药不合理使用现象日益突出，使得中成药临床实践指南 （以下简称“中成药指南”） 需求

逐渐增加。为了了解中成药指南的最新动态和存在的问题，推动中成药指南发展，在系统介绍中成药指南概

念、总结“以药为纲”和“以病/证为纲”两种中成药模式分类特点的基础上，梳理中成药指南制定和报告

的方法学现状；同时基于当前中成药指南制定过程中存在的问题，为优化中成药指南质量提出三点对策：一

是明确中成药指南目标用户和范围；二是建立公开透明的流程机制；三是编写具有可实施性和可操作性的推

荐意见。

［关键词］  临床实践指南；中成药；指南制定方法；合理用药

中成药是指以中药材为原料，在中医药理论指

导下，按规定的处方和制法进行批量生产，有名

称、功能主治、用法用量和规格的药品［1］。因服用

方便、疗效相对稳定，中成药已经成为我国医疗卫

生体系的重要组成部分。据统计，目前经由国家药

品监督管理部门批准上市的中成药已达10 000种以

上［2］，268种中成药被列入《国家基本药物目录—

2018年版》［3］，1311种中成药收录于最新的《国家

基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

（2021 年）》［4］。伴随着中成药的大量使用，围绕

中成药不合理使用的报道也日益增多［5］。在国内约

有 70% 以上的中成药由西医医师开具，而由于对

中医药知识掌握不充分，合理使用中成药面临诸多

挑战［6］。作为药品临床应用的重要指导性文件，近

年来对于中成药临床实践指南（以下简称“中成药

指南”） 的需求逐渐增加，相关的研究也不断增

多。本文通过系统文献梳理，厘清中成药指南的概

念及特点、分析制定和报告的方法学现状，并基于

当前中成药指南制定过程中存在的问题提出对策，

以期为中成药指南的研究提供方向性指导。

1　中成药指南的概念

对于中成药指南，目前并没有明确统一的称谓

和定义，不同机构及学者对其理解也存在差异。以

指导中成药的选择和合理使用指导文件为标准，当

前已经发布的中成药指南通常以“中成药临床应用

指南”［7］、“合理用药指南”［8］、“中成药临床应用专

家共识”［9］和“临床应用专家建议”［10］等进行命

名。由于国内存在指南和共识概念区分不清和混用

的现象，现实情况是许多“共识”和“指南”并无

本质区别，只是命名不同［11］。因此我们认为只要

该“共识”是以指导中成药合理使用为目的，包含

中成药临床应用的建议，就可以在广义上归属于

“中成药指南”的范畴。参照国际通用的临床实践

指南概念，可将中成药指南广义的解释为“经由系

统证据评价和利弊权衡之后，形成的关于合理规范

使用中成药的临床指导意见合集，旨在实现患者利

益最大化”［12］。

从临床实际角度出发，结合近年制定指南的经

验，我们认为当前中成药指南的制定主要为了满足

基金项目：国家自然科学基金（82174532）；国家中医药管理局青年

岐黄学者项目（Z0841）；中央级公益性科研院所基本科研业务费专
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项资金（Z0753）；中国中医科学院科技创新工程项目（CI2021A0
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以下两方面的需求：1）要回答在特定情况下使用

某中成药最安全有效的问题；2）要回答中成药获

得最佳疗效的使用方法的问题。前者解决的是中成

药诊断用药的选择问题，后者解决的是中成药合理

使用的施用问题。

2　中成药指南的分类与特点

以口服中成药及中药注射剂结合指南、共识、

专家建议、专家意见等关键词，在中国知网

（CNKI）、万方数据知识服务平台 （WF）、维普网

（VIP） 和中国生物医学文献服务系统 （SinoMed）
进行主题检索，检索时间范围为各数据建库至

2023 年 7 月 31 日，结果共检索到 140 部中成药指

南。根据当前已发布的中成药指南内容分析，大致

可以将中成药指南分为“以药为纲”与病/证为纲

两种模式。1）“以药为纲”：围绕某一个（类）中

成药，回答其治疗单一病种（“一对一”）或多种

疾病（“一对多”）效果的指南，题目多采用“临

床应用专家共识/建议”。如《复方苁蓉益智胶囊治

疗血管性痴呆临床应用专家共识》［13］介绍了复方苁

蓉益智胶囊应用于单一病种血管性痴呆的推荐意

见，而《百乐眠胶囊临床应用专家建议》［10］围绕百

乐眠胶囊报告了其治疗失眠障碍、焦虑障碍相关性

失眠、躯体疾病相关性失眠等多种疾病的临床应用

建议。2）“以病/证为纲”：围绕某个疾病，遴选有

优势效果的中成药品种，并提供药品的使用建议及

推荐强度，题目多采用“临床应用指南”。如《中

成药治疗癌因性疲乏临床应用指南（2020年）》［7］

中针对Ⅲ-Ⅳ期非小细胞肺癌相关疲乏患者，若出

现体倦乏力、局部刺痛、面色淡白或晦暗、舌质暗

红或有瘀斑瘀点或舌下脉络迂曲等推荐联合使用艾

迪注射液。

“以药为纲”的中成药指南更像是药品说明书

的升级版，主要结合循证指南的方法系统梳理药品

证据，为中成药品种提供了全面的证据信息，但由

于不涉及中成药品种间的对比，尚不能解决医生及

患者在什么情况下应该使用何种中成药最安全有效

这一需求，即面对某个疾病或症状时该如何选择中

成药。“以病/证为纲”的中成药指南一般会根据疾

病的不同阶段分期或中医分型进行相应中成药的推

荐，但是部分指南存在药品的简单罗列，药品推荐

意见的证据可信度和推荐意见强弱未做呈现，导致

仍然无法有效解决中成药选择的需求，或者部分指

南提供了中成药选用推荐，但是涉及该中成药如何

使用时存在照搬药品说明书的问题，诸如用药和停

药指征、联合用药说明、特殊人群使用说明等均未

得到报告，使得实际使用中成药时面临问题［2］。

与西医指南对比分析，中成药指南还在指南选

题、证据评价和报告等方面具有特异性［14］。中成

药指南在选题时除西医指南需要考虑的因素外，还

要重点关注中医优势病种和优势诊疗阶段。在证据

收集和评价方面，除了突出药品疗效及安全性的循

证评价之外，有的还会关注中医药理论特色和人用

经验等中医药特色证据的评价和报告［15］。中成药

指南中通常会包含中医基础理论、治法治则、组方

来源、组方特点等内容，期望从中医理论角度阐释

中成药治疗相应疾病/证侯的作用机制和潜在疗效，

为临床医生选药用药提供理论参考。人用经验是中

药在临床实践过程中“经较长时间和/或较大人群

范围临床使用所积累的信息”［16］，将人用经验作为

证据纳入中成药指南证据收集和评价体系是顺应中

医药发展规律的重要举措，符合中医药自身发展特点。

3　中成药指南制定和报告方法现状

3. 1　中成药指南制定方法学

作为中医指南的一个分支，早期并没有专门针

对中成药的指南，而是在中医或中西医结合指南中

包含一部分中成药治疗的推荐意见，此类指南制定

主要参照常规指南制定的步骤流程，包含成立指南

工作组、利益冲突声明及管理、指南方案撰写及注

册、临床问题调研与遴选、证据检索与评价、推荐

意见形成、外审、指南撰写等［17］。为了进一步凸

显中医药的特色，以及考虑国内中西医结合的诊疗

模式及体系，相关学术组织及学者以行业组织标准

和地方标准的形式发布了有关中医/中西医结合指

南制订的技术规范［18］。2015 年，由国家中医药管

理局中医药标准化办公室提出，全国中医标准化技

术委员会作为归口单位，王永炎院士牵头制定了

《中医临床诊疗指南编制通则》［19］。2017年，由中

华中医药学会作为归口单位，北京中医药大学循证

医学中心牵头制定了《循证中医药临床实践指南制

定的技术流程和规范》［20］。2019年，由广东省中医

标准化技术委员会提出并作为归口单位，广东省中

医院牵头制定了有关中医（中西医结合）临床实践

指南制修订通则总则、计划与注册、指南项目构建

与管理、临床问题与证据获取、证据质量与推荐强

度分级、外部评审、改编与更新、报告规范系列地

方标准［21］。
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此后，随着中成药不合理使用的问题日益突

出，且中成药已经成为中医治疗的主要疗法之一，

聚焦指导中成药使用的专门指南才逐渐发展起来，

针对中成药指南制定方法学的研究也逐渐兴起。

2015 年，为指导全科医师、西医师合理使用中成

药，国家中医药管理局立项启动《中成药治疗优势

病种临床应用指南》标准化项目，计划完成 60 个

优势病种、20个经典名优类中成药和 5个证候类中

成药临床应用指南［22］。在指南制定推进过程中，

2018 年，中国中药协会发布了《制定中成药治疗

优势病种临床应用指南的指导意见》［22］，提出了

“循证为主、共识为辅、经验为鉴”的指南制定指

导原则，并厘定了中成药指南中证据分级类别和推

荐强度判断标准。同年，中华中医药学会标准化办

公室组织制定发布了有关中成药临床应用专家共识

系列技术规范。2019 年，发表了《中华中医药学

会中成药临床应用专家共识编制说明编写规

范》［23］，从内容与要求、工作简况、主要技术内

容、编制过程、重大分歧意见的处理经过和依据、

贯彻共识的要求和措施建议、其他应予说明的事

项、附件、编制说明格式要求进行了具体说明。

2020 年，在国家中医药管理局中医药标准化办公

室指导下，发布了《制定/修订中成药临床应用循

证指南的方法与程序》［24］，该方法从定义和方法程

序对中成药临床实践指南制定进行了探索。在该方

法指导下，完成了 19 项临床学科中成药指南的制

定，旨在为每个学科遴选临床常用的特色优势中成

药。当前各学术组织对中成药指南制定流程步骤的

探索已经取得很大进展，未来有必要针对每一步骤

的具体技术方法进行深入剖析，重点解决当前中成

药指南面向西医建设不充分、利益冲突声明管理不

明晰、合理用药信息不全面等突出问题，以全面提

升中成药指南的质量。各指南制定与报告特征

见表1。
3. 2　中成药指南报告规范

指南内容能否得以清晰报告是影响指南推广应

用的重要因素。RIGHT 工作组历时 3 年，于 2013
年完成了包含 7大领域、22个条目的报告清单，旨

在为卫生政策与体系、公共卫生和临床实践领域的

指南提供报告规范，帮助提高实践指南的完整性和

报告质量［26］。此后工作组从基本信息和指南推荐

意见两个版块对报告清单条目进行了完善和优化，

增加 7 个亚条目形成了《RIGHT-TCM》，包括在题

目和背景部分，需要明晰中医药指南的类型以及中

医知识理论的阐述，在中医药干预措施描述时要根

据不同中医疗法特点详述其特点等［27］。在中成药

领域，2018 年发表的《制定中成药治疗优势病种

临床应用指南的指导意见》［22］中，以指南书写格式

的模板，提出了包含标题、专题小组成员、摘要、

目的、背景、方法、达成共识方法、结果、推荐、

局限性、只能需要更新的可能时间的声明、利益冲

突的 12 项指南报告标准，规定了中成药指南中应

该报告哪些条目，但是对于每项条目该如何清晰并

完整的报告还缺乏细化内容。以中成药指南中最关

键的推荐意见内容部分为例，其仅提及要“分病、

分期、分型或分证候、分症表述推荐意见”，然而

推荐意见中应当报告哪些内容并没有描述。2019
年发表的《中华中医药学会中成药临床应用专家共

识报告规范》［25］，对如何撰写通俗易懂且实用的中

成药指南进行了说明。然而该报告规范的适用对象

是拟申请学会标准立项的中成药临床应用指南，因

此规范中涉及的内容结构是遵从标准文本的框架，

对于非标准立项的指南的指导价值存在一定局限性。

4　中成药指南优化建议

4. 1　明确中成药指南目标用户和范围

目标用户的不同会导致对指南的需求存在差

异。本团队在前期制定《中成药儿童流感指南》过

程中了解到，除中医医师外，中成药指南的主要目

标用户还包括西医医师。中西医在诊疗思维和方式

上存在差异，王永炎院士认为西医医师主要围绕

表1　中成药临床实践指南制定与报告特征

发表

年份

2018

2019

2019
2020

规范/手册名称

《制定中成药治疗优势病种临床应用指南的指导意见》［22］

《中华中医药学会中成药临床应用专家共识编制说明编写规

范》［23］

《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》［25］

《制定/修订中成药临床应用循证指南的方法与程序》［24］

发布途径

中国中西医结合杂

志

中国中药杂志

中国中药杂志

中国研究型医院

发布者

中国中药协会

中华中医药学会

中华中医药学会

国家中医药管理局中医药标准化办公室

内容

制定+报告

制定

报告

制定
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“人的病”进行诊疗，疾病亚型和分期是其理解患

者个性特征和区分干预手段的主要依据［28］，因此，

如果在制定面向西医医师的中成药指南时忽略此问

题，将中医证候作为用药起始指征来编写中成药推

荐意见，就会因不符合西医医师的诊疗习惯，导致

制定的中成药指南西医医师无法理解也无法使用。

同理，中医师是围绕“病的人”进行临床诊疗［28］，

基于整体观理念下，通过辨证分型、方证相应的思

路来选用中成药，此时以中医证候作为用药起始指

征就是符合指南目标用户需求的。明确中成药指南

的目标用户，厘清中成药指南的使用场景，是指南

制定完成后被使用的最重要前提。

4. 2　建立公开透明的人员和流程机制

药品品种能否被指南推荐已经成为药品相关政

策制订的重要参考来源，如《国家基本药物目录管

理办法》药品品种调出的原则之一，即“发生严重

不良反应，或临床诊疗指南、疾病防控规范发生变

化，经评估不宜再作为国家基本药物使用”［29］；

《国家医保药品目录调整申报指南》中也提及新型

冠状病毒感染诊疗方案中纳入的药品可进入国家医

保药品目录申请［30］。鉴于此，各相关药品品种的

企业及负责人都在积极筹备或参与指南、共识相关

工作，如何规避药品生产企业可能对指南制定和报

告结果的干扰就显得尤为重要，需要指南在整个制

定过程中建立公开透明的人员和流程机制。除了可

能会通过资助的方式产生直接利益冲突，也要对可

能的间接利益冲突及学术利益冲突提高警惕，要保

证参与指南制定的专家及时披露是否与药品生产企

业存在可能的利益相关性。同时作为指南制定团

队，需要尽可能清晰且详细地报告指南全过程的信

息，如指南中筛选药品的标准等。

4. 3　编写可实施和可操作的药品使用推荐意见

实施科学是 21 世纪初期由美国医学研究所提

出，为填补科学研究成果与临床实践之间的差距，

构建更完善的新型卫生保健系统而产生［31］。实施

医学概念下医药发展经历两个阶段：1）开展临床

研究探索“可能的干预措施”的效果和安全性；2）
“已知明确效果”的干预措施被采纳和运用于医疗

卫生决策。这与中成药指南的两个层次需求是相契

合的，第一层次需求是遴选优势中成药，第二层次

是促进中成药合理使用。当前中成药指南质量仍然

存在可提升空间，尤其是关于中成药品种合理使用

关键信息的全面收集与报告亟待深入探索，有必要

在中成药指南制定阶段即以临床应用和实施为导

向，建立中成药适宜性指南制定方法，从而增加中

成药指南使用效率。

5　结语

随着中成药的大量使用，中成药指南的需求也

在不断增加，逐渐成为国家药物目录遴选、医疗机

构处方集制定的主要参考信息，也是临床用药的主

要依据。然而当前大部分中成药指南并未能充分发

挥其指导选药和用药的作用，因此需要从中成药指

南制定方法和报告规范入手来不断优化和提升中成

药指南的质量，包括厘清指南使用对象、确定指南

范围，公开透明遴选流程、及时披露专家利益冲突

声明管理，全面收集药品信息、注重临床合理使用

信息收集与呈现，参考规范的报告形式等，以提升

中成药指南的使用价值。
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