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摘 要 目的 以新药转化为导向，构建医疗机构中药制剂备案立项评价体系，以提高医疗机构中药制剂的申报成功率，为后期新

药转化奠定基础。方法 我院研发小组运用文献研究法，采用头脑风暴法列举并整理医疗机构中药制剂立项评价的相关要素，确

定初拟指标体系；采用德尔菲法进行专家函询，确定评价指标，根据各指标的重要性评分占比计算权重，赋予具体分值，并采用该

指标体系对2023年4－7月我院各科室申请备案的31个中药制剂进行评价。结果 向17位专家进行了两轮函询，最终确定的医疗

机构中药制剂备案立项评价体系包括理论依据、临床研究基础、药学基础、处方、临床价值5项一级指标，以及处方来源、中医理

论、临床定位等17项二级指标，其中人用经验为一票否决项。基于上述指标体系，我院进一步完善了医疗机构中药制剂备案立项

流程，并从2023年4－7月各科室申请备案的31个中药制剂中，遴选出8个评分≥65分的中药制剂拟进行开发。结论 本评价体

系客观、全面，可操作性强，适用于医疗机构中药制剂研发前的遴选。
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish the project approval evaluation system for traditional Chinese medicine （TCM） 

preparations in medical institutions guided by new drug conversion， to improve the success rate of approval for TCM preparations 

in medical institutions and lay the foundation for the later drug conversion. METHODS Research and development team used the 

literature research method and brainstorming method to list and organize relevant elements of project evaluation and determine the 

initial indicator system. Experts were consulted using the Delphi method to confirm the evaluation index. The weights were 

calculated based on the proportion of importance scores for each indicator and assigned specific scores to each item. The indicator 

system was used to evaluate 31 TCM preparations applied for filing by various departments of our hospital from April to July 2023. 
RESULTS After two rounds of 17 experts’ consultation， the final TCM preparation system included five primary indicators， i.e. 

theoretical basis， clinical research foundation， pharmaceutical foundation， prescription， and clinical value， as well as 17 secondary 

indicators including prescription source， traditional Chinese medicine theory， clinical positioning and so on. Human experience was 

considered as the item which would be rejected as one vote. Based on the above indicator system， our hospital further improved the 

filing and project approval process for TCM preparations in 

medical institutions. Among the 31 TCM preparations applied 

for filing by various departments from April to July 2023， 8 

TCM preparations with a score ≥65 were selected for 

development. CONCLUSIONS The evaluation system is 

objective， comprehensive， and highly operable. It is suitable 
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for the selection of TCM preparations in medical institutions before research and development.

KEYWORDS traditional Chinese medicine preparations in medical institutions； project approval evaluation； human experience； 

new drug conversion； Delphi method

医疗机构中药制剂是指在中医药理论指导下，根据

已在临床长期使用，有效、安全的固定中药处方配制的

制剂，具有临床疗效确切、使用方便、价格亲民的特点[1]。

医疗机构中药制剂作为市售中成药的补充，其临床和市

场价值日益凸显[2]。同时，医疗机构中药制剂多为名老

中医及其师承团队多年临床经验的结晶，在践行中医药

理论、推动医院特色专科发展方面发挥着举足轻重的作

用[3]。筛选疗效可靠、安全性高的医疗机构中药制剂，并

将其转化为新药，已成为当下中药新药研发的重要

途径。

为鼓励医疗机构应用传统工艺配制中药制剂，我国

在2016年颁布的《中医药法》中明确规定：“仅应用传统

工艺配制的中药制剂品种，向医疗机构所在省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门备案后即可配制”。

这一规定打破了传统中药制剂注册制的桎梏，为推动传

统中医经方、验方临床制剂转化带来重大利好。为贯彻

实施上述规定，原国家食品药品监督管理总局于2018年

发布了《关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实

施备案管理的公告》，对医疗机构应用传统工艺配制中

药制剂实施备案管理的审评审批流程作了进一步规定。

但由于缺乏专门的制剂研发指导原则，目前医疗机构所

提交的申报资料在处方、功能主治、用法用量等方面仍

存在问题，影响申报成功率[4―5]。为此，我院以新药转化

为导向，以医疗机构中药制剂的备案申报为目的，探索

构建了医疗机构中药制剂备案立项评价体系，从前期项

目遴选阶段开始严格把控申请资料，协助临床科室选择

适宜的处方开发，以规避后期申报中可能出现的相关问

题，提高申报成功率，缩短申报周期。本文对我院构建

的医疗机构中药制剂备案立项评价体系及实际应用情

况进行了介绍，以期为相关医疗机构开展此项工作提供

借鉴。

1　研究方法

1.1　研发小组

基于医疗机构中药制剂立项评价、制剂研发、成本

核算与定价、临床使用监测、成果转化等环节，我院成立

的研发小组由医院药学部的科研药师与中药临床药师、

制剂科生产人员、医务处行政管理人员、财务处会计师、

科研中心管理人员等不同专业、不同科室的专家组成。

研发小组成员的遴选标准为：（1）负责管理的行政科室

主要负责人，或具有制剂研发、药品遴选评价经验的人

员；（2）硕士及以上学历的中级及以上职称者，或本科及

以上学历的高级职称者。

1.2　初拟指标体系的构建

研发小组运用文献研究法，在《医疗机构制剂注册

管理办法（试行）》《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）》

《基于“三结合”注册审评证据体系下的沟通交流指导原

则（试行）》《河北省医疗机构传统工艺中药制剂备案管

理实施细则》等政策文件的基础上，结合相关标准、专家

共识[4，6]，采用头脑风暴法对医疗机构中药制剂备案立项

评价的相关要素进行整理汇总，将评价角度相近的指标

进行合并归类，形成初拟指标体系，包括 5项一级指标

（即理论依据、临床研究基础、药学基础、处方、临床价

值）及一级指标下设的19项二级指标。

1.3　德尔菲法确定评价指标

采用德尔菲法就初拟指标体系向专家进行函询。

研发小组邀请了河北省药品监督管理局药品注册管理

处审评专家、河北省药品医疗器械检验研究院制剂检验

专家、河北中医药大学中药制剂研发专家、石家庄市药

品生产企业的药品生产与研发专家、河北省其他医疗机

构的药学专家及制剂生产领域的专家共17名进行调研。

问卷题项均采用 Likert 5 级评分法评价指标的重要程

度[7]，“非常不重要”“比较不重要”“不确定”“比较重要”

“非常重要”分别对应1～5分，分值越高，表明该指标越

重要。第一轮函询结束后，计算每个指标的重要程度得

分 均 值 、标 准 差 及 变 异 系 数（coefficient of variation，

CV），剔除评分＜3.5分或 CV＞0.3的指标[8]。

专家积极系数用专家函询表的应答率来衡量，应答

率＝收回咨询表份数/发出咨询表份数×100%。专家权

威系数（Cr）由专家的熟悉程度（Cs）和判断依据（Ca）的算

术平均值表示，Cr 通过专家自我评分方法确定，专家对

指标的熟悉程度分为“非常熟悉”“比较熟悉”“一般熟

悉”“比较不熟悉”“非常不熟悉”，Cs 依次赋值 1.0、0.8、

0.6、0.4、0.2分；专家对指标的判断依据按照表 1中的方

法，分别从理论知识、实践经验、参考国内外资料、个人

直觉 4个方面按照熟悉程度勾选不同 Ca 值。所有分值

之和除以专家人数即为 Cr，Cr≥0.7时，代表专家权威程

度较高[8]。
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专家意见的一致性系数由 CV 和 Kendall’ W 协调系

数表示。通常认为 CV＜0.25、Kendall’W 越接近 1则代

表专家的协调程度越好；对 Kendall’W 进行 χ 2检验，若

P＜0.05，则认为专家意见具有一致性[9]，专家咨询即可

结束[7]。

1.4　指标赋分

请专家根据重要性对每项一级指标打分，每项指标

的重要性得分取所有专家的平均值，所有指标的重要性

得分权重之和为 1，每项一级指标的重要性得分在其中

的占比为其权重，最终赋分＝权重×100分[9]。二级指标

的权重算法同一级指标，最终赋分＝权重×对应一级指

标的赋分。

1.5　统计学方法

利 用 Excel 2019 软 件 录 入 调 查 数 据，采 用 Prism 

8.0.1软件进行统计分析。检验水准α＝0.05。

2　结果

2.1　专家函询结果

本研究共函询 17位专家，共进行了两轮函询，两轮

专家应答率均为 100%，说明专家的积极性较好，对本

研究较为关注；Cr＝0.87，满足研究需要；两轮函询的

Kendall’W 分别为 0.289和 0.352，P 值均＜0.05，说明专

家意见的一致性较好，详见表2。

2.2　专家评分结果

第一轮专家函询结果显示，5项一级指标的重要性

评分均＞3.5分，CV 均＜0.3，均予以纳入。19项二级指

标中“临床基础研究”重要性评分均值为 2.94，“院内政

策倾斜”重要性评分均值为 2.12且 CV＝0.55，故将上述

2项指标剔除。此外，根据专家建议，将二级指标“药材

基原”修改为“药材资源”，“临床必要性”修改为“临床

需求”。

就修改后的评价体系向专家进行第二轮函询，结果

显示，各指标的重要性评分均＞3.5分，CV 均＜0.3。最

终确定的指标体系包括5项一级指标和17项二级指标，

其中二级指标“人用经验”的所有专家评分均为5分，鉴

于《河北省医疗机构传统工艺中药制剂备案管理实施细

则》中明确“处方应在本医疗机构连续使用3年以上（含

3年），并有 60例（含）以上相对完整的临床病历证明该

制剂使用安全有效”，经过专家研讨后决定将“人用经

验”一项设为“一票否决项”。各指标的重要性评分及

CV 见表3。

2.3　评价指标的赋分

根据各指标权重（表 3）计算每项指标的最终赋分，

根据二级指标设定评价细则，不同评价等级以分数区别

体现，最终形成的医疗机构中药制剂备案立项评价表经

研发小组审核通过。结果见表4。

3　我院的实践成效

3.1　明确立项流程

基于上述医疗机构中药制剂备案立项评价体系，我

院进一步明确了医疗机构中药制剂备案立项流程，即由

临床科室提交申请材料，包括但不限于拟申请的制剂名

称、适应证、处方来源、处方中医药理论分析、临床疗效、

安全性信息、人用经验、预计应用前景等；由科研药师与

中药临床药师对临床科室提交的申请材料进行初步审

核，剔除被“一票否决项”否决的申请后，采用前文构建

的医疗机构中药制剂备案立项评价体系对申请材料中

的各项信息进行综合评分，将得分60分及以上的品种提

交到医疗机构制剂研发小组拟定初步遴选意见，最终由

药事管理与药物治疗学委员会作出是否同意申报立项

的决策。流程见图1。

表2　专家函询结果

函询轮数
第一轮
第二轮

积极系数/%
100

100

Ca

0.92

0.92

Cs

0.82

0.82

Cr

0.87

0.87

CV

0.05～0.18

0～0.19

Kendall’W

0.289

0.352

P

0.001

＜0.001

表3　各指标的重要性评分、CV和权重

一级指标

理论依据

临床研究基础

药学基础

处方

临床价值

二级指标

处方来源
中医理论
适用疾病
临床定位

直接相关课题支撑
直接相关科研奖励
直接相关论文发表的期刊
直接相关发明专利

人用经验
毒理研究
临床安全性评价

处方组成
药材资源
预估研发生产成本

临床需求
应用前景
预期效益

重要性评分
平均值

4.90

4.41

4.29

4.71

4.47

4.80

4.06

4.29

3.65

3.53

4.60

5.00

3.82

4.12

4.10

4.65

3.82

3.76

4.40

4.65

4.59

3.82

标准偏差
0.20

0.8

0.69

0.47

0.51

0.40

0.75

0.69

0.70

0.72

0.60

0

0.73

0.78

0.70

0.49

0.73

0.56

0.80

0.49

0.51

0.64

CV

0.20

0.18

0.16

0.10

0.12

0.20

0.18

0.16

0.19

0.20

0.20

0

0.19

0.19

0.20

0.11

0.19

0.15

0.20

0.11

0.11

0.17

权重

0.22

0.25

0.24

0.26

0.25

0.21

0.26

0.28

0.23

0.23

0.20

0.39

0.30

0.32

0.18

0.38

0.31

0.31

0.19

0.36

0.35

0.29

表1　专家判断依据及其影响程度赋值

熟悉程度
大
中
小

理论知识
0.3

0.2

0.1

实践经验
0.5

0.4

0.3

参考国内外资料
0.1

0.1

0.1

个人直觉
0.1

0.1

0.1
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3.2　评价应用

2023年 4－7月，我院各科室提交的医疗机构中药

制剂备案申请共31项，涉及肾病、肿瘤、骨科、精神心理

科、男科等多领域疾病，其中因不满足人用经验要求被

“一票否决”的申请共 10项，其余 21项申请的平均总分

为 62.3分（表 5）。研发小组针对≥60分的 14项申请逐

一筛选，将≥65分的8项申请递交药事管理与药物治疗

学委员会研究决定是否予以立项。以本院男科申请的

一项用于治疗男性不育的百合育子方为例：在理论依据

方面，该方受明代张时彻的《摄生众妙方》中“五子衍宗

丸”的启发，基于“补肺益肾、调和脾胃”治疗肺肾两虚型

的少精、弱精、畸形精和精子 DNA 碎片率高，疾病、证候

描述精准，目标人群清晰；在临床研究基础方面，该方相

关研究先后获得省科技厅课题资助，相关学术成果发表

期刊论文 6篇，获厅局级奖励 2项，已被写入《少弱精子

症中西医结合诊疗河北专家共识》[10]；在药学基础方面，

该方在我院男科应用20余年，可至少提供200份完整且

符合要求的病历，且组方中不含毒性药材，也尚未发现

明显的不良反应；在处方方面，该方由百合等15种药味

组成，用量合规，方解合理，药材基原明确且不含贵细及

濒危动植物药材，医院自主研发预估成本为22万元；在

临床价值方面，国内尚无证型相同、功能主治类似的中

成药，且我院男科在省内采用中西医结合治疗男性不育

经验丰富，患者受众群体庞大，制剂应用前景较为广阔。

综上，百合育子方最终得分85分，经过研发小组及药事

管理与药物治疗学委员会两轮讨论后，确定研发，剂型

为丸剂。

4　讨论

中医药理论、人用经验、临床试验相结合的中药注

册审评证据体系提出后，如何从众多制剂中筛选出高品

提交药事管理与药物治疗学委员会确定最终意见

提交医疗机构制剂研发小组形成初步遴选意见

评分≥60 拒绝研发

医疗机构中药制剂备案立项评价

是否被“一票否决” 继续积累人用经验

科研药师与中药临床药师审核资料

临床科室提交申请

是

否

是

否

图1　我院医疗机构中药制剂备案立项流程图

表4　医疗机构中药制剂备案立项评价表

一级指标

1 理论依据（22 分）

2 临床研究基础（21 分）

3 药学基础（20 分）

4 处方（18 分）

5 临床价值（19 分）

二级指标

1.1 处方来源（5 分）

1.2 中医理论（5 分）

1.3 适用疾病（6 分）

1.4 临床定位（6 分）

2.1 直接相关课题支
撑（5 分）

2.2 直接相关科研奖
励（6 分）

2.3 直接相关论文发
表的期刊（5 分）

2.4 直接相关发明专
利（5 分）

3.1 人用经验（8 分）b

3.2 毒理研究（可多
选）（6 分）

3.3 临床安全性评价
（6 分）

4.1 处方组成（可多
选）（6 分）

4.2 药材资源（6 分）

4.3 预估研发生产成
本（6 分）

5.1 临床需求（7 分）

5.2 应用前景（7 分）

5.3 预期效益（5 分）

评价细则 a

5 分：古代经典名方化裁

3 分：名中医临床经验方

1 分：临床科室经验方

5 分：病因病机、中医证型及治法治则阐述清晰且合理

1 分：病因病机、中医证型及治法治则阐述清晰且较为合理

6 分：治疗作用

3 分：辅助治疗作用或缓解疾病症状

6 分：适应证中疾病、证候、症状均描述精准，目标人群清晰

4 分：适应证中疾病或证候明确，症状描述清楚

2 分：适应证中仅描述症状

5 分：国家级课题支撑

3 分：省部级课题支撑

1 分：厅局级课题支撑

6 分：获得国家级奖励

4 分：获得省部级奖励

2 分：获得厅局级奖励

5 分：科学引文索引（Science Citation IndexTM，SCI ）收录期刊

3 分：中文核心期刊

1 分：科技核心期刊

5 分：有

1 分：无

8 分：临床应用 20 年以上且有 100 例可说明制剂安全有效的
完整病例
6 分：临床应用 10 年以上且有 100 例可说明制剂安全有效的
完整病例
4 分：临床应用 5 年及以上且有 100 例可说明制剂安全有效的
完整病例
3 分：不含法定标准中标示“剧毒”“大毒”且未经去毒（或减
毒）的炮制药味，或含有国务院发布的《医疗用毒性药品管理
办法》中的 28 种毒性中药品种
2 分：不含“十八反”“十九畏”配伍禁忌

1 分：不含现代毒理学证明有毒性的药材

6 分：尚未发现不良反应

4 分：不良反应较轻，多为一过性或无需干预

2 分：不良反应较重，需要救治或干预

2 分：处方药味数适宜（≤5 种得 2 分，6～10 种得 1.5 分，11～

15 种得 1 分）

1 分：药品炮制名称规范

1 分：方解合理，药物性味、归经、配伍和剂量阐述清晰

1 分：处方饮片剂量未超出《中国药典》要求

1 分：日服生药量颗粒不超过 50 g，片剂或胶囊剂不超过 20 g

6 分：药材基原明确，不含贵细药材或野生濒危动植物药材，

且药材资源可持续
4 分：药材基原明确或不含贵细药材或野生濒危动植物药材，

药材资源可持续
2 分：含有贵细药材或野生濒危动植物药材

6 分：预估研发生产成本较低（20 万元以内）

4 分：预估研发生产成本一般（20 万～35 万元）

2 分：预估研发生产成本较高（35 万元以上）

7 分：填补市场空白

5 分：与已上市的成药相比具有独特优势

3 分：填补本院临床医疗需求

7 分：可推动中医优势病种发展，且可纳入科室临床路径

5 分：可推动中医优势病种发展，或可纳入科室临床路径

3 分：可为本科室收治患者提供多种用药选择

5 分：预估月销量在 1 000 盒以上

3 分：预估月销量在 501～1 000 盒

1 分：预估月销量在 200～500 盒

a：所有评价细则均不满足的，该指标计0分；b：一票否决项。
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质制剂，并向中药新药转化，成为行业关注热点。医疗

机构中药制剂凝聚了中医名家的实践经验，具有真实世

界应用数据这一强大优势，因而使得医疗机构中药制剂

成为中药新药的重要来源。医疗机构应加强传统医疗

机构中药制剂向中药新药转化的意识，提前布局，在进

行传统中药制剂药学研究的过程中，达到中药新药研究

要求，通过“临床经验方→医疗机构中药制剂→中药新

药”的研发路径，分步实现中药的传承创新转化[11]。

我院以新药转化为导向，从理论依据、临床研究基

础、药学基础、处方和临床价值5个方面出发，以“优效、

减毒、补缺”为原则，建立了医疗机构中药制剂备案立项

评价体系，以期遴选出疗效确切、安全性高、质优价廉的

中药制剂，满足中药创新要求和临床用药需求。医疗机

构中药制剂开发是一个涉及多学科、多环节且耗费大、

周期长的复杂过程，本研究建立的评价体系参考借鉴了

我国药品临床综合评价体系的框架，通过量化评分的形

式，将整个研发环节纳入评价体系，对各项指标进行量

化，具有较强的实用性和可操作性。我院以中药新药转

化要求为标准，从内部提高了医疗机构中药制剂的门

槛，对处方的来源、组成及理论依据、药材资源与用量等

进行综合、系统的评价，形成了从临床实践、制剂研发、

制剂使用、创新转化的良性循环，旨在缩短后期新药转

化周期，提高转化成功率。

值得注意的是，虽然临床医师在申报时会填写拟

开发的剂型，但本研究建立的评价体系未单独对剂型

进行评价，主要是考虑到剂型与工艺息息相关，需要由

专业的研发小组综合临床用药对象、适用疾病、处方组

成（生药量）、炮制品的选择等信息后最终确定。此外，

由于临床医师及患者在既往中药汤剂用药过程中对药

品不良反应的关注度不够，加上判断依据不明确等原

因，本研究也未将安全性作为独立的评价指标。随着今

后临床对中药不良反应关注度的提高，我院会根据实际

情况，进一步完善评价体系，加大安全性的权重，从源头

加强不良反应资料的收集，为后期新药转化提供有力

支撑。

表5　我院申请备案的医疗机构中药制剂得分

科室

男科
肾病
肝胆病科
外科
肿瘤科
肿瘤科
肿瘤科
急诊科
肾病
肿瘤科
急诊科
血液病科
急诊科
肾病
肿瘤科
肿瘤科
产科
内分泌科
肿瘤科
内分泌科
内分泌科
内分泌科
内分泌科
内分泌科
内分泌科
内分泌科
肾病
健康管理部
皮肤科
骨科
中医护理门诊

药品名称

百合育子方
**消癥方
**逐水方
**通脉方
**金消方
**抑瘤方
**止吐方
**解郁方
**灌肠液
**启膈方
**安眠方
**生血方
**宁神方
**化石方
**消水方
**止痛方
**通乳汤
**散结方
**抑瘤方
**益肾方
**祛湿方
**清热方
**通络方
**止渴方
**祛湿方
**金方
**利湿方
**和中方
**生发散
**温经药酒
**面膜粉

理论依据
1.1

5

5

5

3

5

5

5

1

1

5

1

1

1

1

1

1

1

1

5

1

1

1.2

5

5

5

1

5

5

5

5

5

1

5

5

5

5

5

5

1

5

1

5

1

1.3

6

6

6

6

3

6

3

6

3

6

6

6

6

3

6

6

6

6

3

3

6

1.4

6

6

6

4

6

4

6

6

4

4

6

6

6

6

4

4

6

6

6

6

4

临床研究基础
2.1

3

5

1

3

1

0

0

0

1

0

1

1

0

1

1

1

0

0

0

0

0

2.2

2

0

2

2

0

0

0

0

0

0

4

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

2.3

3

3

3

3

3

0

0

3

3

3

3

3

3

3

0

0

0

0

0

0

0

2.4

1

1

1

1

5

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

药学基础
3.1

8

8

6

6

6

6

6

8

8

6

8

8

6

4

6

6

6

6

6

4

4

3.2

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

3

6

6

6

6

6

6

3.3

6

4

6

6

6

6

6

6

4

6

6

4

6

6

6

6

6

4

6

4

4

处方
4.1

5

2

3

2

2

2

2

2

3

2

3

1

2

3

2

2

2

1

2

2

1

4.2

6

6

6

4

2

6

2

6

6

2

2

6

6

6

6

2

6

6

2

6

6

4.3

4

4

6

4

2

6

6

6

4

6

2

6

6

6

6

6

4

6

2

6

2

临床价值
5.1

7

5

3

7

7

7

7

3

7

7

3

5

3

5

7

7

7

3

5

3

3

5.2

7

3

3

7

3

5

5

5

5

3

5

3

5

3

3

3

3

0

3

0

3

5.3

5

5

1

3

5

1

5

1

3

5

1

1

1

3

1

1

1

5

5

1

1

总分/结论

85

74

69

68

67

66

65

65

64

63

63

63

63

62

58

57

56

56

53

48

43

一票否决
一票否决
一票否决
一票否决
一票否决
一票否决
一票否决
一票否决
一票否决
一票否决

*：为保护知识产权，制剂名称暂不作完全展示。
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