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中成药循证医学体系的构建与应用

吕红霞１，２，唐广昭２，赵新辉２，史胜楠３，李瑛３，刘建勋３，陈晓凡１
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　　摘要：循证医学（ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＥＢＭ）以证据为核心，整合了多学科的交叉优势；循证中医药学是借助循
证医学的理念方法，结合中医药的特点，形成自己的思路和方法。中成药循证医学研究为其成为国家中药保护品种、进

入国家基本药物目录等提供了有力的技术支撑，然而，部分中成药临床循证证据不足或证据质量不高，急需构建高质量

循证医学体系。基于中成药发展的机遇和挑战，提出了高质量循证医学体系模型包括临床研究、药品临床综合评价研

究、高质量循证证据打造和专项研究四方面，构建流程依次为五维定位、规划方案、落地实施、产出成果，高质量的循证医

学体系可在中成药大品种培育、中成药临床综合评价等方面发挥作用。
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　　中医药学以整体观为指导，具有独特的理论体系、丰富有
效的干预措施和健康维护方法，是我国医疗卫生体系的重要组

成部分，近年来更是得到蓬勃发展。中医药是中华民族的瑰

宝，作为市售产品的中成药制剂在国人健康中扮演了无可替代

的重要角色，然而，真正走出国门的中成药少之又少，采用世界

公认的方法阐释中医药的科学性、有效性和安全性迫在眉睫。

中成药循证医学体系源于真实世界的研究，可助力完成经验向

证据的升华，彰显中医药优势。因此，中成药循证医学体系的

构建，是提高中成药临床研究水平，完善大品种培育的重要

途径。

１　循证医学
循证医学（ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＥＢＭ）是现代医学领

域的重要方法创新，其核心是通过系统整合多源证据（包括分
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级临床研究证据、个体诊疗经验及患者价值取向），构建经过

科学验证的医疗决策体系［１－２］。ＥＢＭ起源于２０世纪９０年代
牛津大学循证医学中心的学科革命，本质上是以证据质量为轴

心的医学知识体系重构，集成多学科交叉优势（涵盖临床流行

病学、医学统计学及信息科学），不仅颠覆了传统经验医学的

认知框架，更催生了全球临床实践指南的标准化进程［３－４］。

２　循证中医药学及发展现状
２．１　循证中医药学的定义　中医药的核心优势在于辨证论
治，该体系凝聚着国人历经千年临床实践淬炼的诊疗智慧，是

打开中华文明宝库的钥匙，承载着民族精神与中华文明。循证

医学为中医药疗效评价提供新思路、新方法和新证据，二者在

实践中从碰撞走向融合，最终形成具有中国特色的循证医学分

支学科，成为践行“传承精华，守正创新”方针的典范。

循证中医药学通过整合循证医学方法学框架与中医药本

体论特征，构建起独特的证据生产与评价模式：将 ＰＩＣＯＳ原则
与辨证论治相结合，采用阶梯式证据合成策略（从真实世界数

据到随机对照试验），建立符合国际诊疗技术评估准则，系统

阐释中医药在临床疗效、安全性特征、卫生经济学价值及临床

适用性等方面的科学内涵［５－６］。

２．２　循证中医药学的发展现状　循证中医药学在张伯礼院士
等学科先驱的持续推动下，已形成系统化发展格局。包括建立

国家级中医药循证医学中心及其辐射全国的协同研究网络，形

成囊括数万例病例的中医药临床证据库；创建系列中医药循证

评价研究关键技术；制定与国际接轨的临床研究、系统评价、指

南／共识等技术规范；在国际知名期刊发表一批高质量临床研
究；通过“中医理论 ＋循证方法 ＋人工智能”的跨学科人才培
养模式，已培育千余名复合型研究人才［７－９］。

循证中医药学实践遵循“有证查证用证”和“无证创证用

证”的基本思路，不仅推动了中医药高质量证据的生产和转化应

用，还促进了中医药临床科学研究和临床用药决策模式的转变。

２．３　循证中医药学的未来任务　循证中医药学的未来发展需
直面当前证据生态体系不完善、研究方法学适配性不足及多学

科协同机制尚未健全等核心挑战，亟待构建“证据生产 －方法
创新－平台支撑－人才培育”四位一体的战略推进框架［４，１０］。

在证据生产方面，重点开展中医药临床证据的系统整合与转化

研究，通过建立中医药临床研究证据库，梳理中医药疗效证据

链及安全性循证图谱，为临床指南制定、卫生政策决策提供科

学支撑。在方法学创新层面，开发中医证候数字化评价工作和

适应性临床试验设计模型，同步推进中医药循证评价技术规范

的国际化认证。平台建设应着力构建跨机构数据共享网络和

智能分析系统，实现从证据采集到临床转化的全链条数字化管

理，并通过建立传统医学循证研究合作中心等国际平台，提升

中医药证据的全球话语权。人才培养体系需创新“中医思

维×循证方法×人工智能”的交叉培养模式，建立覆盖院校教
育、继续教育和国际培训的多层次人才梯队。

３　中成药相关政策中循证科学研究的重要性
３．１　中药品种保护与循证中医药学　中药品种保护（简称中
保）制度作为中国特有的中药行政保护制度，在提升中药质量

和保障企业权益方面发挥了关键作用，在推动中药生产方面发

挥了良性发展的制度优势［１１］。２０２２年１２月２２日，国家药监
局综合司公开征求《中药品种保护条例（修订草案征求意见

稿）》意见，明确了通过上市后临床研究进一步积累循证证据

且独家持有的中成药（按古代经典名方目录管理的中药复方

制剂除外）可申请二级保护，通过上市后研究进一步积累循证

证据，或者显著提高整体质量控制水平的中成药可申请三级保

护。意见的第二十一条、二十二条、二十三条、二十四条，分别

就中保品种与国家基本药物（简称基药）目录衔接、中保品种

与保险政策衔接、中保品种优先审评及中保品种价格等方面作

了明确规定。获得市场独占品种保护期内的义务在第二十七

条也有明确要求，需要“持续积累临床使用的循证证据”［１２］。

３．２　国家基本药物与循证中医药学　基药是适应我国基本医
疗卫生需要、价格合理的药品［１３－１５］。为进一步巩固国家基本

药物制度，建立健全国家基本药物目录遴选调整机制，国家卫

生健康委药政司于２０２１年１１月１５日发布《国家基本药物目
录管理办法（修订草案）》，规定基本药物遴选坚持中西药并

重、临床首选的原则，坚持定期评估、动态管理，调整周期原则

上不超过３年。调整的品种和数量应当根据以下因素确定：①
我国基本医疗卫生服务需求和基本医疗保障水平变化；②我国
疾病谱变化；③药品不良反应监测评价；④ 药品使用监测和临
床综合评价；⑤已上市药品循证医学、药物经济学评价；⑥国家
基本药物工作委员会规定的其他情况［１６］。

纳入国家基本药物目录（简称“入基”）意味着获得了进入

公立医院的“入场券”，因此，基药目录调整成为不少药企获取

市场准入的重要契机。其中，药品临床综合评价是“入基”的

关键，企业若要在“入基”竞争中获得竞争优势，必须突破单纯

数据堆砌的初级模式，转而建立覆盖多区域、多层级的循证研

究网络———通过前瞻性登记研究获取长期疗效数据，运用医疗

大数据分析技术挖掘临床实践规律，并借助成本－效用分析模
型量化卫生经济效益。这种“证据生产 －价值转化 －政策适
配”的体系化建设，能够进一步重塑药企核心竞争力，增加其

产品进入药基目录的机会。

４　高质量循证医学体系的构建及应用
近年来，一方面，国家支持和促进中医药发展的政策不断

出台，形成重大利好；一方面，制定辅助用药目录、重点监控、医

保目录设限等举措，形成巨大挑战［１７－１８］，机遇与挑战并存。部

分中药企业重市场、轻研发，尤其忽视临床研究的发展策略，导

致中成药临床循证证据不足或证据质量不高，临床价值不明

确，难以做到政府认可和临床采信，难以支撑医保和基药等的

准入、定价和支付决策，在国家医疗资源的规划配置中处于不

利地位。基于此，高质量循证医学体系的构建势在必行。笔者

认为，高质量循证医学体系包括临床研究、药品临床综合评价

研究、高质量循证证据打造和专项研究四方面，其中临床研究

包括二次开发、上市后再评价和双目录（基药目录与医保目

录）政策研究；药品临床综合评价研究采用“６＋１”技术评价模
式，其中的“６”指有效性、安全性、经济性、适度性、可及性和创
新性，“１”指中医特色评价；高质量循证证据包括产品分析咨
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询报告、专家共识研制、推荐进入指南；专项研究包括大品种培

育顶层设计和高端专家论证。上述证据体系并非完全独立，往

往交织在一起，相互支撑。高质量循证医学证据体系模型见图

１，模型构建见图２。
高质量的循证医学体系是中医药守正创新的基础，通过开

展上述研究，可以获得中成药的高质量的循证医学证据，进一

步明确其有效性、安全性、经济性，以证据回应质疑，是中成药

走出困境、创新发展的必然选择，也是中药产品做大做强、实现

高质量发展的关键要素。

５　循证医学体系的应用
５．１　中成药大品种培育　以临床需求为导向，以中医临床优
势病种为目标病种，以临床疗效明确的中药品种为基础，遴选

具有潜力的“种子”产品［１９］，用科学研究数据说话，加速培育

独特、优质、高效的大品种［２０－２１］。某治疗呼吸系统疾病的中成

药组方经典，运用“研究基础定位、核心专家定位、循证证据综

合定位、产品特色定位、双目录参考定位”的五维定位法对其

进行全方位准确定位，通过文献研究、专家研讨、同类产品分析

等方式，挖掘产品自身的特色和亮点。由呼吸领域权威专家牵

头开展并完成了多个学术及临床项目，发表核心期刊论文几十

余篇。通过积累大量的高等级循证医学证据（临床研究总结

报告、新冠咳嗽真实世界研究、药物经济学评价报告、专家共

识、安全性分析报告、系统评价研究报告、１００００例真实世界研
究总结报告等）［２２－２６］，从安全、有效、经济等多个维度对该产

品进行综合评价，得到了全国几十位呼吸病领域权威专家的一

致认可。同时进入全国２２个省市的新冠指导用药目录，该产
品的市场占有率不断扩增，２０２３年销售额累计突破１５亿元，
２０２４年销售额累计突破２０亿元。从中可以看出，结合产品自
身特点，按照循证医学理论的研究方法，开展客观评价中成药

的有效性和安全性的系统研究，夯实产品循证证据，占领学术

高地，也提高了竞争实力，促进产品市场份额大幅攀升。

５．２　中成药临床综合评价　国家卫生健康委员会发布的《药
品临床综合评价管理指南（２０２１年版试行）》［２７］提出应从安全

图１　高质量循证医学体系模型

图２　高质量循证医学体系模型的构建
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性、有效性、经济性等多维度开展科学、规范的药品临床综合评

价工作，以更好地服务国家药物政策决策需求，保障临床基本

用药的供应与规范使用，控制不合理药品费用支出，从而更高

质量地满足人民群众的用药需求。具体做法可以是采用卫生

技术评估结合客观评价法，运用多属性评分工具，建立包含药

品有效性、安全性、经济性三大方面的药品评价体系，综合循证

医学证据及药物经济学模型构建了一套综合评价指标体系，从

而更加明确中成药的临床综合价值，促进临床合理用药，为下

一步医保目录、基药目录调整和集采相关药物决策提供依

据［２８］，已有《中成药临床综合评价技术规范》《中成药临床综

合评价指南（２０２２年版试行）》等相关技术规范［２９］、指南［３０］出

台，将为中医药领域开展中成药临床综合评价提供良好的方法

借鉴和实践经验。

６　结语
中成药循证医学采用大范围、多样本、随机、双盲、对照的

方法来检验中成药的疗效和安全性，进而作出客观的评价，可

用于评价中成药关键研究技术、制定共识及指南、推进中成药

科研和创新，有助于用现代科学进行解读并与国际接轨。此

外，中成药循证医学还应与流行病学、统计学、药物经济学等相

关学科交叉融合，提升中成药循证医学研究的科学性和严谨

性，为中医药的传承创新和现代化发展注入新的活力。中医药

要遵循发展规律，传承精华，守正创新，加快推进现代化、产业

化，提供更多的高质量的循证医学证据，充分发挥其防病治病

的独特优势和作用，为人民群众提供更加优质的健康服务，推

动中医药事业和产业高质量发展，进一步走向世界。
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