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摘要    2023 年 2 月国家药品监督管理局发布《中药注册管理专门规定》，明确提出鼓励在中医临床实践过程中开

展高质量的人用经验研究，获得支持中药注册的充分证据；同时提出人用经验研究应符合相关要求，并接受药品注册

核查。为规范中药人用经验研究，获取高质量支持注册申请的人用经验数据，促进研究规范化和标准化。按照国家相

关法律法规和国家药品监督管理局药审中心人用经验研究技术指导原则要求，充分考虑中医药临床特点，中国药学会

中药临床评价专业委员会组织制定《中药人用经验研究质量管理指南》，包括开展人用经验研究医疗机构条件、研究

者、申办者、药学关键信息及要求、研究方案、伦理审查要点、研究实施过程的要求、人用经验研究风险管理与受试

者保护等内容。该文件经过专家多轮征求意见，最终形成适用于支持药品注册的中药人用经验研究指南性文件，用以

指导规范开展中药人用经验研究。 
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Guidelines for quality control of human use experience studies on traditional 

Chinese medicine  

TANG Ya-qin1 ,2 , YANG Zhong-qi1 , 2 , TANG Zhao-an3, YUAN Wei-an4 , TANG Jian-yuan5 , ZOU Chong6  
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Nanjing 210029, China） 

Abstract    National Medical Products Administration released the Special provisions on the administration of registration 

of traditional Chinese medicine (TCM) in February 2023, encouraging high-quality human use experience (HUE) studies in 

TCM clinical practice to obtain sufficient evidence for TCM registration support. The provisions suggested that the HUE 

study should meet the relevant requirements and accept the drug registration veri fication. This paper aims to standardize the 

HUE study, obtain high-quality HUE data to support registration applications, and promote the standardization of research. In 

accordance with the relevant laws and regulations of the state and the requirements of the technical guidelines for the HUE 

study in the drug review center of the National Medical Products Administration, the clinical characteristics of TCM were 

considered, and the Clinical Evaluation Committee of Traditional Chinese Medicine of the Chinese Pharmaceutical 

Association organized and formulated the Guidelines for quality control of human use experience studies on traditional 

Chinese medicine，including the conditions of medical institutions carrying out HUE study, researchers, sponsors, key 

information and requirements of pharmacy, research programs, key points of ethical review, requirements of the research 

implementation process, risk management, and subject protection of HUE study. After several rounds of consultation with 
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experts, a guideline document suitable for supporting drug registration and guiding HUE study on TCM was finally formed.  

Key words    human use experience; quality control; guideline 

中药新药研发的显著特点是“源于临床，用于临床”，名老中医处方、经典名方和医院制剂具有丰

富的临床应用数据，是中药新药主要来源。近年来国家药品监督管理局颁布系列文件和技术指导原

则，明确中药注册审评采用中医药理论、人用经验和临床试验相结合的证据体系，以全面综合评价中

药的临床有效性和安全性[1]。国家药品监督管理局于 2023 年 2 月发布《中药注册管理专门规定》，

鼓励在中医临床实践过程中积极开展高质量的人用经验研究，以获得支持中药注册的充分证据，同时

要求人用经验研究应符合相关要求，必要时接受药品注册现场核查 [2]。 

为规范中药人用经验研究，获取高质量支持注册申请的人用经验数据，促进研究规范化和标准

化，中国药学会中药临床评价专业委员会组织制定《中药人用经验研究质量管理指南》，邀请全国范

围内临床专家、药学专家、方法学、伦理学及药物临床试验质量管理规范等学科专家研制和起草《中

药人用经验研究质量管理指南》（以下简称“本指南”），其主要参考《中药注册管理专门规定》《药

物临床试验质量管理规范》等有关文件要求制定。 

本指南受广东省药品监督管理局、广东省中药人用经验临床评价技术重点实验室、广东省中药监

管科学研究基地和中医证候国家重点实验室资助，将随着法律法规和研究成果更新而予以修订。 

1 范围 

本指南确立中药人用经验研究质量管理的总体原则，适用于为支持药品注册而进行的中药人用经

验研究，明确人用经验研究医疗机构、研究者、申办者、药学关键信息要求、研究方案、伦理审查要

点、研究实施过程的质量控制、人用经验研究风险管理与受试者保护等内容，用以指导规范开展中药

人用经验研究。 

2 引用文件 

以下文件的内容被规范性引用，构成本指南必要的条款：中药注册管理专门规定[国家药品监督

管理局（2023 年第 20 号）]、基于人用经验的中药复方制剂新药临床研发指导原则（试行）[国家药

品监督管理局药品审评中心（2022 年第 24 号）]、基于人用经验的中药复方制剂新药药学研究技术指

导原则（试行）[国家药品监督管理局药品审评中心（2023 年第 53 号）]、药物临床试验质量管理规

范[国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会（2020 年第 57 号）]、药品不良反应报告和监测管理

办法[中华人民共和国卫生部（2011 年卫生部令第 81 号）]、涉及人的生物医学研究伦理审查办法[中

华人民共和国国家卫生和计划生育委员会（2016 年国家卫生和计划生育委员会令第 11 号）]、科技伦

理审查办法(试行)(国科发监[2023]167 号)。 

3 术语与定义 

下列术语和定义适用于本指南。 

3.1 中药人用经验 

指通常在临床实践中积累，具有一定的规律性、可重复性和临床价值，包含在临床用药过程中积

累的对中药处方或者制剂临床定位、适用人群、用药剂量、疗效特点和临床获益等的认识和总结 [3]。 

3.2 研究者 

指实施人用经验研究并对研究质量及受试者权益和安全负责的研究现场的负责人。处方提供者或

医院制剂发明人，可担任该处方或医院制剂的人用经验研究者。 

3.3 申办者 

指负责人用经验研究的发起、管理和提供研究经费的个人、组织或者机构。处方提供者、医院制
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剂发明人和医疗机构均可作为申办者发起人用经验研究。 

3.4 受试者 

指参加人用经验研究并作为研究药物的接受者。人用经验研究受试对象为患者，一般情况下不应

纳入健康受试者。 

4 人用经验研究医疗机构与研究者  

开展人用经验研究的医疗机构，应经过卫生行政部门批准取得医疗机构许可证，具有开展人用经

验研究对应的诊疗科目。开展人用经验研究场所应具备相应的设施设备和急救能力，人用经验研究使

用的医疗设备的检定、校准和日常维护符合要求；设有人用经验研究资料管理场所，保证研究原始资

料储存的完整性和可溯源性；鼓励在药品监管部门备案的药物临床试验机构中开展人用经验研究 [4]。 

承担人用经验研究的医疗机构应有相关部门负责管理工作，对研究过程进行全面管理。医疗机构

应参照药物临床试验质量管理规范制定相应的质量管理体系，加强对研究者监督，定期对人用经验研

究进行检查和评估，以确保研究过程的规范性，保证数据和结果的科学、真实、可靠，保护受试者的

权益和安全。 

参与人用经验研究各环节的研究人员应具有医学或药学执业资格、相应的专业知识和能力，其中

主要研究者应具有高级职称，按照《药物临床试验质量管理规范》要求履行研究者职责 [5]。 

5 申办者 

申办者是人用经验研究的责任主体，与医疗机构和研究者共同签署合同，明确人用经验研究期间

的权利和义务，履行《药物临床试验质量管理规范》中申办者的职责 [5]。开展人用经验研究时，如涉

及其他机构或单位的研究、检测等工作，申办者必须签署委托合同，明确委托方的责任和义务。人用

经验研究如涉及人类遗传资源，按照相关管理规定执行。医疗机构自主立项开展人用经验研究，应承

担申办者全部责任。处方提供者或医院制剂发明人发起的人用经验研究应获得所在医疗机构同意，并

由该医疗机构承担申办者责任。申办者应组织临床专家、药学与药理学专家、方法学专家和药物临床

试验管理专家等共同制定人用经验研究方案，保证人用经验研究方案的科学性、合理性和可行性。  

6 药学关键信息及要求 

人用经验研究的药学关键信息包括处方药味（包括药材基原、药用部位、炮制等）及其用量、辅

料、制备工艺、剂型、用法用量等。开展人用经验研究前应当明确人用经验所用药物的药学关键信

息，中药复方制剂新药的药学关键信息及制剂质量应当与人用经验所用药物基本一致，药学关键信息

应可溯源[6-7]。 

如开展协定处方或临床经验方的人用经验研究，须是固定处方，同时明确处方饮片的成分、剂

量、煎煮要求和用法用量。同时，所使用的中药饮片应具备合法来源的证明文件，标明饮片药材基

原、药用部位、炮制方法。如开展医院制剂的人用经验研究，应明确医院制剂所用药材基原、药用部

位、制备方法、剂量和质量标准，以及批准使用的辅料、制备工艺、剂型和用法用量，提供药品监管

部门批准的证明文件与资料。如开展已上市药品的人用经验研究，应提供药品来源证明文件，并提供

符合要求的药品运输和储存资料。在人用经验研究期间应当对处方饮片、医院制剂或药品的管理进行

记录并保存资料[4]。 

7 人用经验研究方案 

7.1 人用经验研究目的 

包括为中药新药研发选题立项提供依据、指导制定中药新药研发技术路线、申请豁免非临床有效

性研究、申请豁免部分非临床安全性研究、申请豁免Ⅰ期临床试验和Ⅱ/期临床试验等。此外，人用
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经验研究还可用于支持已上市药品申请增加临床适应证或增加适用人群；支持新的医院制剂研发，完

善已批准的医院制剂临床资料，提升医院制剂的质量，推动医院制剂新药转化 [3]。 

7.2 根据研究目的制定研究方案 

研究方案通常包括基本信息、研究背景资料、研究目的、研究设计（如观察性研究、真实世界研

究设计）、受试者的选择和退出、给药方案、访视和随访计划，以及实施方式（方法、步骤）等内

容。研究方案的制定可参考国家药品监督管理局药品审评中心发布的《基于人用经验的中药复方制剂

新药临床研发指导原则》、中国药学会中药临床评价专业委员会发布的《中药人用经验研究专家共

识》等文件制定。 

7.3 有效性与安全性指标 

有效性指标应是公认的临床疗效评价指标，通常设有主要疗效指标 1 个，次要疗效指标数个，人

用经验研究方案应该详细描述研究有效性指标的评价、记录、分析方法和时间点。人用经验研究的安

全性指标通常包括生命体征、体格检查、理化检查（如心电图、血常规、肝功能、肾功能等）、不良

事件、严重不良事件、不良反应、严重不良反应等；人用经验研究方案应该详细描述安全性指标的评

价、记录、分析方法和时间点，不良事件记录、报告、随访方式与期限。  

7.4 数据管理与统计分析 

人用经验数据通常包括回顾性研究数据和前瞻性研究数据，应根据不同研究设计制定相应的数据

治理计划和统计分析方案。由于人用经验数据源自临床实践，因此必须严格控制偏倚和混杂的影响。

为确保数据的质量和可靠性，必须经过规范的数据治理过程，包括对数据类型、结局评价、偏倚评

估、混杂因素及缺失值等进行逐一处理，涉及数据脱敏、提取、清洗、转化、传输和存储等环节。数

据治理后符合要求则按照研究方案的要求进行统计分析[3]。 

7.5 人用经验研究质量控制 

人用经验研究方案应当包括实施人用经验研究质量控制和保证措施，包括人用经验研究方案的设

计、实施、记录、评估、结果报告和文件归档，必要时可以引入监查、稽查。应当考虑人用经验研究

各个环节的可操作性，采用清晰简洁流程。 

7.6 研究者手册 

申办者根据已有的资料制定研究者手册，包括已经确定的药学关键信息、已有的临床前信息、临

床有效性和安全性数据等资料。 

8 伦理审查    

开展人用经验研究前应获得医学伦理委员会批准。医学伦理委员会开展项目审查应确保到会人员

数量和背景符合要求。审查过程应遵循相关法规，伦理委员会的表决票和审查结论应保存完整，并与

伦理审查批件一致[8-9]。医学伦理委员会应对人用经验研究的科学性和伦理性、研究者的资格进行审

查，关注受试者的损害是否得到及时的医学处理；对于已上市品种开展超出产品说明批准范围的人用

经验研究，应认真评估其已有的研究基础、研究的科学性和风险；监督申办者、研究者及时兑现给予

患者的补偿或赔偿。 

人用经验研究数据来源于处方提供者、医院制剂发明人及其团队或由相关医疗机构提供，在产品

开发或转让过程中，处方提供者、医院制剂发明人及其团队或相关医疗机构是受益方，因此在人用经

验研究医学伦理审查中应坚持独立性，重视利益冲突原则。 

伦理委员会有权暂停、终止未按照伦理审查要求实施的人用经验研究，定期跟踪审查，必要时暂

停或终止出现严重不良事件的人用经验研究。 

回顾性人用经验研究可向伦理委员会申请豁免知情同意，但是研究者应严格遵守伦理要求和法律

法规，保护患者的权益和隐私，研究资料应该被妥善保存和管理。 
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9 人用经验研究实施过程的要求 

知情同意书的签署应符合《药物临床试验质量管理规范》的规定。应按照医学伦理委员会批准的

人用经验研究方案执行。患者入组应遵守方案规定的入选 /排除标准，研究如涉及随机、盲法，应符

合相关规定程序；如实记录合并用药或合并治疗，保证数据的准确性并保存相关记录[5]。 

规范人用经验研究安全性信息处理与报告，所有与患者相关的医学判断和临床决策由临床医生执

行，并详细记录。研究者应完整记录并统计研究期间的不良事件，并确定其与处方、医院制剂或药品

是否相关。发生不良事件的患者应予以及时治疗，严重不良事件应及时向伦理委员会报告。  

规范人用经验研究数据记录和报告应确保人用经验研究记录文件理符合医疗管理要求，并将相关

医疗记录准确地载入门诊或住院病历中[10]。对源数据和病例报告表中的数据修改应规范，严禁掩盖初

始数据，记录修改理由并签名。记录患者失败、脱落、中止、退出和剔除的实际情况，并保存原始记

录，以确保数据的完整性。病例报告表及其他报告中的数据必须准确，与源文件保持一致。  

人用经验研究数据应可溯源，病例报告表中记录的信息与研究源数据一致。病例报告表中的来自

医疗机构的医学检查数据可在该机构的医疗信息系统或仪器设备中溯源。合并用药、治疗等可在医疗

信息系统、医疗记录中或患者日记卡中溯源；经研究者评估得出的疗效和安全性数据的溯源有原始评

估记录。 

生物样本管理所有涉及生物样本的采集、处理、储存和转运等环节必须遵守相应的规定，并且要

记录每个环节的管理过程。 

中心实验室和独立评估机构必须确保检测结果的可靠性，采取必要的措施来保证数据的准确性和

一致性。如涉及临床数据的评估，评估人员必须具备相应的资质，并且符合评估机构的相关指南或章

程要求。 

规范人用经验研究数据采集与管理时，在纸质记录方面，必须保证记录清晰可辨，修改需注明修

改人姓名、修改日期和修改理由。如采用电子数据采集系统，该系统应经过验证，并且能够有效地保

护数据安全和受试者隐私。设置用户权限管理机制，不同用户具有唯一登录权限，并根据其职责和需

要进行相应的权限控制。数据库锁定应规范，涉及盲法应在数据库锁定后才进行揭盲，避免影响研究

结果的客观性。 

10 人用经验研究风险管理与受试者保护 

树立基于风险的人用经验研究质量管理理念，研究方案制定时应当明确保护患者权益和安全。应

当事先认识到可能影响研究结果可靠性的关键环节和关键数据，并予以重点关注[4]。 

11 利益冲突 

本指南项目组成员均签署利益冲突声明书，声明无利益冲突。 

指南执笔人：唐雅琴（广州中医药大学第一附属医院），杨忠奇（广州中医药大学第一附属医

院），唐兆安（湖南中医药大学第一附属医院），元唯安（上海中医药大学附属曙光医院），唐健元

（成都中医药大学附属医院），邹冲（江苏省中医院）。 

制订专家团队（按照姓氏笔画排名）：王木兰（正大青春宝药业有限公司），元唯安（上海中医药

大学附属曙光医院），杜彦萍（广州中医药大学第一附属医院），李晓晖（厦门市中医院），李博（首

都医科大学附属北京中医医院），杨忠奇（广州中医药大学第一附属医院），杨铭（上海中医药大学附

属龙华医院），邹冲（江苏省中医院），邹燕琴（中山大学孙逸仙纪念医院），张磊（上海中医药大

学），陆芳（中国中医科学院西苑医院），陈晓云（上海中医药大学附属龙华医院），周杰（广州循证

医药科技有限公司），赵艳玲（湖南中医药大学第一附属医院），胡思源（天津中医药大学第一附属医

院），倪世豪（广州中医药大学第一附属医院），高蕊（中国中医科学院西苑医院），唐兆安（湖南中

医药大学第一附属医院），唐健元（成都中医药大学附属医院），唐雅琴（广州中医药大学第一附属医
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院），蒋发烨（广东省人民医院），鲁路（广州中医药大学第一附属医院），訾明杰（中国中医科学院

西苑医院），谭波（博济医药科技股份有限公司）。 
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