
 

 

 

一、起草目的 

为贯彻落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械

监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕

53号）及《国务院办公厅关于提升中药质量促进中医药产业

高质量发展的意见》（国办发〔2025〕11号）关于完善“中医

药理论、人用经验和临床试验相结合的中药特色审评证据体

系”（以下简称“三结合”体系）的相关要求，推动符合中医药

特点的技术审评标准体系建设，配合《中药注册管理专门规

定》落地实施，制定本指导原则。 

本原则旨在明确在“三结合”体系下开展临床试验的基本

原则，引导申请人合理运用中医药理论和人用经验，明确临

床研发策略并科学设计临床试验，提升临床试验质量和效率，

促进中药传承创新与高质量发展。 

二、起草过程 

本指导原则由药审中心中药民族药临床部组织起草，

2025年 2月启动。在前期审评实践梳理总结及专题调研座谈

的基础上起草组形成了本指导原则初稿，其后组织中医药行

业专家进行了专题研讨，广泛听取了意见建议，起草组按照

专家意见对稿件内容进行了修改完善。 



 

 

2025 年 11 月经中药民族药临床部技术委员会讨论，对

本指导原则内容进行了修改和完善，形成了公开征求意见稿。 

三、起草思路 

本指导原则基于《中药注册管理专门规定》的相关要求，

充分参考了国内外药物临床试验相关法规、技术指导原则，

针对当前中药新药临床研发的焦点问题，明确了“三结合”

体系下开展临床试验的基本原则和需要重点关注的问题，提

供了一般性方法学指引。 

四、主要内容 

（一）主要内容 

本指导原则分为概述、“三结合”体系下临床试验的基本

考虑、需要重点关注的问题和其他需要关注的问题。 

概述部分阐述“三结合”体系的内涵及其对中药新药研

发的意义，明确本指导原则的定位和适用范围。 

“三结合”体系下临床试验的基本考虑部分强调临床试

验在中药研发中的重要作用，强调可根据中医药理论和人用

经验的支持程度，灵活选择临床研发路径，不必机械遵循传

统Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期分期模式。 

“三结合”体系下临床试验需要重点关注的问题部分提

出了中药新药临床试验在设计与实施过程中需要特别关注

的问题，包括坚持以临床价值为导向、根据中医药理论及人

用经验确定试验目的并进行相应设计、受试人群应当具有代



 

 

表性、疗效指标和评价标准应当符合中医药特点、遵循风险

相称性原则并明确关键质量因素、鼓励基于研究目的合理应

用新技术、新方法。 

其他需要关注的问题部分针对中药新药开展临床试验

过程中需要关注的共性问题进行了原则性的提示。 

（二）主要特点 

一是坚持以问题为导向，聚焦“三结合”体系下中药临

床试验设计、实施与评价中的关键问题，提出具有针对性的

原则性要求。 

二是突出了中药特色，强调了中医药理论和人用经验对

临床试验方案设计与实施的支撑作用，明确中药新药临床试

验的设计应当与当前诊疗实践相结合，应当符合中医药自身

的特点和规律。 

三是进一步强化了科学性与规范性，明确了中药新药临

床试验在遵循药物临床试验质量管理规范等通用技术要求

的基础上，在方案设计、实施与结果解读中需要重点关注的

问题。 

四是鼓励基于研究目的合理应用新技术、新方法，支持

在符合研究目的前提下，合理应用智能化设备、去中心化试

验设计等新技术、新方法，提升临床试验的效率与质量。 

五、需要说明的问题 

一是本指导原则旨在阐述中药新药如何基于中医药理



 

 

论、人用经验进行针对性的临床试验设计，以及在试验实施

与结果解读中需要重点关注的问题，其他情形的中药可根据

品种特点和申报类别参考执行。 

二是本指导原则强调中药新药的临床研发应当基于临

床试验目的、中医药理论和人用经验对临床关键问题的支持

程度等，选择适宜的临床研发模式和路径，合理设计临床试

验方案，不设置统一的研发范式，本指导原则不排斥其他科

学方法的合理应用，鼓励申请人就关键技术问题与监管机构

进行沟通交流。随着实践经验的不断积累和相关法规的更新，

本指导原则将随之更新。 

三是本指导原则与《中药注册管理专门规定》《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）》及具体

适应症临床研究技术指导原则和相关方法学技术指导原则

等相衔接，强调了临床试验方案设计与实施过程中需要重点

关注的问题，申请人在开展中药新药临床研发过程中，除需

遵循上述法规及指导原则要求的同时，还应当参照现行药物

临床试验的通行技术要求。 

四是本指导原则鼓励在符合科学性和伦理要求的前提

下，探索应用智能化设备、去中心化试验等新型技术方法，

但需进行充分验证。 


