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［摘要］ 《中医药临床研究质量控制规范》（GB/T 47336-2026） 作为我国中医药临床研究领域的首个国家标

准，旨在解决当前中医药临床研究质量短板制约成果转化与国际认可的核心问题。通过对该标准的适用范

围、分级质量控制体系、中医药特色质量控制要求、质量控制实施与责任主体、质量控制人员职责、质量控

制计划制定、质量控制关键节点、质量控制档案管理等核心内容进行解读，认为该标准的推广实施具有完善

中医药临床研究标准体系、提升中医药临床研究质量、优化中医药临床研究质量管理模式、推动中医药国际

化进程的重要意义。同时探讨了标准落地的实施路径，包括开展试点单位应用、建立宣传贯彻培训机制、鼓

励多方协同监督、建立实施反馈机制。在此基础上，梳理了实施过程中可能面临的资源投入压力、中医药特

色质量控制落地困难、复合型人才相对不足的挑战，并提出了对应解决对策，可为相关研究者与从业人员提

供参考。

［关键词］  中医药临床研究；质量控制；规范解读；标准化

临床研究是评价药物安全性与有效性的重要科

学手段，临床研究质量亦是药品审评审批的关键考

量要素之一。近二十年我国临床研究数量与质量持

续提升［1-2］，正加速融入全球多中心临床试验网络。

为进一步强化临床试验质量管理，2020 年国家药

品监督管理局联合国家卫生健康委员会修订发布了

《药物临床试验质量管理规范》［3］，明确提出建立覆

盖临床试验全过程的质量管理体系。此后，国家药

品监督管理局又陆续出台《药品注册核查工作程序

（试行）》《药品注册核查要点与判定原则（药物临

床试验）（试行）》等配套文件［4］，进一步完善药

品注册审评制度，推动我国药物临床试验向“更高

标准、更严要求”迈进。但目前中医药临床研究在

规范化实施方面仍存在一定不足。国家药品监督管

理局药品审评中心 （NMPA）《2025 年度药品审评

报告》［5］显示，2025 年受理的新药临床试验申请

（IND） 包括中药 140 件、化学药 1947 件、生物制

品 1429 件，批准/建议批准数量分别为 115 件

（82. 1%）、1887 件 （96. 9%）、1307 件 （91. 5%）；

受理新药上市申请（NDA）中药 54件、化学药 310
件、生物制品 293 件，批准/建议批准数量分别为

24件（44. 4%）、251件（81. 0%）、219件（74. 7%）。

以上数据可在一定程度上反映出中医药临床研究整

体质量与转化能力仍有待提升。

中医药具有独特理论体系和众多特色诊疗方

法，其临床研究在方案设计、过程实施、疗效评价

及安全性监测等方面均与化学药和生物制品存在明

显差异。国内外现行的临床研究质量管理指导原则

难以充分适配中医药个体化、动态化的诊疗特点，

也无法有效应对中医药临床研究中盲法实施困难、

疗效指标主观性强等问题。在此背景下，《中医药

临床研究质量控制规范》（GB/T 47336-2026，以下

简称“本标准”）［6］于 2026年 3月发布，为推动中

医药临床研究质量控制规范化开展、提升中医药临

床研究整体质量提供了指导。本标准借鉴国际药物
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临床研究质量控制理念与方法，结合中医药自身特

点和行业现状，对通用法规在中医药领域的应用进

行细化和补充，形成了契合中医药特点的临床研究

全过程质量控制技术指导框架。本文对本标准核心

内容和意义进行分析与解读，并在此基础上探讨其

实施路径，为相关研究者与从业人员提供参考。

1　本标准的核心内容

本标准围绕中医药临床研究全过程，系统规定

了实施质量控制的核心要素，内容涵盖中医药临床

研究质量控制的总体要求、质量控制人员、质量控

制计划、一级质量控制、二级质量控制、三级质量

控制、档案管理 7 个关键部分，构建了层次清晰、

职责明确的质量控制体系。此外，本标准设置了 5
个附录，进一步提高标准的可操作性：附录A聚焦

中医证候诊断与疗效评价的质量控制内容，附录B、

附录C分别提供了质量控制报告表、质量控制计划

表的参考格式与核心要素，附录D、附录E明确了

注册类与非注册类中医药临床研究质量控制检查要

点。本标准适用于中医药临床科研项目、以注册为

目的的中药或中医医疗器械临床研究及中药上市后

临床研究等的质量控制工作。

1. 1　适用范围

本标准主要适用于三类中医药临床研究：一是

以探索科学问题为导向的中医药临床科研项目，如

院校或机构自主立项的学术性研究；二是以注册为

目的的中药或中医医疗器械临床研究，即旨在获得

药品或医疗器械注册批件的临床试验；三是中药上

市后临床研究，包括上市后安全性评价、真实世界

研究等。

1. 2　分级质量控制体系

中医药临床研究相对复杂，组织实施难度较

大［7］，多采用三级质量控制体系对研究质量进行分

级管控 （见附图 1，请扫描本文二维码获取）。一

级质量控制聚焦研究实施单位内部自我核查，强调

研究者对源文件的规范记录与真实追溯，注册类研

究要求源文件检查率达到 100%，非注册类研究针

对关键数据亦需 100%覆盖。二级质量控制着眼于

独立性监查与复核整改，要求研究病例资料抽查不

少于总病例数的 30%，重点复核一级质量控制发现

问题的整改情况。三级质量控制为必要时启动的外

部独立稽查，主要适用于存在重大质量问题的或高

风险项目，对数据真实性、受试者权益保障及整体

合规性进行系统性核查。

1. 3　中医药特色质量控制要求

本标准在遵循国内外临床研究质量管理规范通

用原则的基础上，充分结合中医药“整体观、辨证

论治、复方综合干预”的理论特点与实践规律，将

中医药特色贯穿质量控制全流程，特别体现在质量

控制计划制定阶段的前瞻性风险识别中，明确要求

研究者以“风险导向”［8］为核心识别中医药临床研

究中的潜在风险，如证候诊断与疗效评价的规范

化、中医药干预措施的操作一致性等，并针对性地

制定风险控制措施。证候作为中医诊疗的核心依

据，证候客观化与标准化一直是当前中医药临床研

究中较为薄弱的环节［9］。附录A针对“证候诊断与

疗效评价”，提出研究人员应接受统一培训、规范

证候信息采集和记录程序，确保数据可溯源，并对

诊断标准、操作手册、评价量表等关键文件实行受

控管理。但中医药特色质量控制内容远不限于证候

诊断与疗效评价，中药复方干预、非药物疗法的操

作一致性等均可能对研究结果产生影响。因此，应

结合具体研究方案确定质量控制重点，建立一套能

够契合中医药临床研究、尊重中医药研究规律的质

量控制体系。

1. 4　质量控制实施与责任主体

在实施层面，一级质量控制由研究实施单位承

担，二级质量控制由研究发起方、机构临床研究管

理部门或第三方机构组织实施，三级质量控制则在

必要时由独立第三方机构执行。在责任主体划分

上，本标准根据研究类型明确了责任归属，即注册

类中医药临床研究严格遵循《药物临床试验质量管

理规范》［3］要求，明确“申办者”为责任主体，至

少开展一、二级质量控制，确保研究数据符合注册

申报和审评要求；非注册类研究由研究发起方承担

主体责任，涵盖制药企业、研究者、医疗机构、学

术机构或政府机构等，应强化各方履职约束。该机

制确保了质量控制工作从执行主体到管理主体均有

明确归属，避免责任模糊。

1. 5　质量控制人员职责

本标准明确对质量控制人员的资质、能力与职

责提出系统性要求，并根据工作分工将质量控制人

员分为一、二、三级：一级质量控制人员往往由研

究团队或实施单位人员担任，主要负责过程监督与

源文件核查；二级质量控制人员一般隶属于机构质

量管理部门或申办方，承担独立性检查或抽查复核

职责；三级质量控制人员则作为独立第三方，对项

目整体质量进行系统性检查。各级质量控制人员均
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需履行“检查-报告-跟踪”职责，并督促整改直

至闭环［10］，通过人员分级与职责区分，既保证了

质量控制工作的全面性，也强化了监督的有效性与

独立性。

1. 6　质量控制计划制定

质量控制计划是贯穿研究全过程的纲领性文件

与动态管理工具。本标准引入国际人用药品注册技

术协调会 （ICH） 关于药物临床试验质量管理规

范 （GCP） 中“基于风险的质量控制”的相关理

念［11］，要求研究实施前明确影响研究质量的关键

环节与关键数据，从系统层面（如人员培训、设施

设备、信息系统、标准操作规程）和试验操作层面

（如方案设计、药物管理、数据采集）全面识别潜

在的风险，并据此制定具体预防与控制措施。同

时，本标准强调质量控制计划并非一成不变，而应

根据研究过程中出现的新风险、前期质量控制发现

的问题及风险评估结果，及时调整质量控制范围和

频次。

1. 7　质量控制关键节点

研究启动阶段，一、二级质量控制须在受试者

入组前完成对基础条件的前置核查，确保研究启动

具备合规前提。研究期间应根据入组进度设置多个

质量控制节点：一级质量控制要求在首例受试者入

组后开展首次现场检查；二级质量控制可在入组不

超过 10% 和达 50% 时实施阶段性抽查，同时对方

案偏离、安全性事件、关键文件变更等情况进行持

续监控。研究结束阶段应在最后一例受试者出组后

进行全面核查，确认研究资料完整、发现的问题均

已得到整改或记录。此外，本标准所规定的关键节

点不宜机械执行，应结合风险评估动态调整，如前

期质量控制发现重大质量问题，可随时增加检查频

次、扩大检查范围，必要时也可启动三级质量控制。

1. 8　质量控制档案管理

本标准明确了质量管理文件的归档范围、移交

程序、保存年限及管理要求，确保质量管理工作可

追溯、可核查。具体而言，凡各级质量控制过程中

形成的质量控制报告、问题反馈、整改记录、质量

控制会议纪要等文件均须作为质量管理资料归档保

存。在移交程序方面，各级质量控制人员应在检查

完成后，严格按质量控制计划规定时限将相关文件

移交档案管理员，保存年限应根据国家法规要求，

按研究类型实施分层管理。此外，本标准强调档案

管理应遵循完整性、规范性、保密性和可查阅性原

则，纸质与电子档案须同步建立管理制度，明确收

集、整理、保存、查阅及销毁流程，确保档案资料

能够有效支撑研究数据的真实性与监管核查的可

信度。

2　本标准的推广实施意义

2. 1　完善中医药临床研究标准体系

本标准是我国中医药临床研究领域的首部国家

标准，作为中医药临床研究领域的基础性、通用性

标准，为中医药临床科研项目、以注册为目的的中

药/中医医疗器械临床研究以及中药上市后临床研

究等的质量控制工作提供了统一的操作准则，也为

后续制定相关细分领域标准奠定了坚实基础，对完

善中医药标准化体系建设具有引领与示范作用。

2. 2　提升中医药临床研究质量

研究质量是影响临床研究整体水平及中药创新

研发的主要瓶颈［12］。本标准的广泛实施将推动中

医药临床研究质量升级，有助于提升中医药临床研

究数据的真实性、准确性和完整性，增强研究结果

的可信度，推动产出更多设计严谨、过程规范、结

论可靠的高质量临床证据，为中医药疗效评价、中

药新药研发、临床决策提供有力支撑。

2. 3　优化中医药临床研究质量管理模式

本标准的推广将加速推进中医药临床研究领域

的实践转型。从管理理念层面，引导行业从被动式

检查转向主动风险识别和持续质量控制，将质量意

识贯穿研究全过程；从操作模式层面，通过规范、

细化质量控制要求，推动中医药临床研究工作逐步

走向更加精细化的管理模式；从责任机制层面，明

确了申办者、研究者、机构、第三方等各方权责，

促进形成各司其职、协同监督的良性循环。本标准

的推广落地将打破以往各机构质量控制标准不一的

局面，为行业提供统一的“操作手册”。

2. 4　推动中医药国际化进程

本标准的推广应用将加速我国中医药临床研究

与国际通行质量规范接轨，不仅有助于提升国内中

医药研究的科学性与可信度，更可提升国际社会对

中医药疗效和安全性的认可度，有力推动中医药实

质性融入全球医疗卫生体系。同时，本标准的推广

应用将为中药新药的国际化注册创造有利条件，为

中药产品进入国际市场奠定基础。

3　本标准的推广实施路径

3. 1　开展试点单位应用

可选择 3~5家代表性研究机构，结合正在实施

的临床研究项目开展试点，围绕中医药临床研究风
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险识别、受控方法等关键内容，系统验证本标准的

可行性。试点过程中记录实施成本、人员投入、发

现的问题及整改情况等内容，并收集研究者与质量

控制人员的反馈意见，评估本标准在不同研究场景

中的适用性及其对中医药特色质量控制的实际支撑

效果，识别实施难点，总结形成可复制、可推广的

试点经验，为本标准的后续全面推广提供参考。

3. 2　建立宣传贯彻培训机制

依托国家中医药管理相关部门、中医药标准化

技术委员会及行业团体，组织面向申办者、研究机

构、伦理委员会及第三方质量控制机构的宣传贯彻

培训，结合研究实例明确标准适用范围、核心条款

与操作要求。针对研究者、机构质量控制人员、申

办者、监查员、稽查员等不同角色，设计模块化课

程［13］，确保各类主体可准确理解并正确执行本标准。

3. 3　鼓励多方协同监督

引导研究机构建立并运行内部审核体系，将质

量控制嵌入项目管理的各环节［14］，实现从“被动

迎检”到“主动合规”的实质性转变。对照本标准

中界定的各方责任清单，严格落实申办者的主体责

任、研究者的执行责任、机构的监管责任以及第三

方质量控制单位参与协同监督，建立定期沟通与联

合检查机制，形成权责清晰、相互衔接、协同有力

的监督合作。

3. 4　建立实施反馈机制

定期收集申办者、研究机构、伦理委员会、监

查员及稽查员在执行标准过程中的问题与改进建

议。持续组织开展标准适用性评估，重点分析本标

准在不同类型、不同层级研究机构中的实施成本、

实施难点以及实际研究质量提升效果等，为本标准

后续修订与完善提供依据。

4　本标准实施的挑战与对策

4. 1　资源投入压力

按照本标准严格开展质量控制需要投入大量人

力与时间成本，对于开展非注册类研究且经费有限

的研究机构或质量管理基础较弱的医疗机构而言，

往往难以支撑高频率、大范围的质量控制活动［15］。

对此建议推行基于风险的动态质量控制策略，在研

究启动前通过风险评估识别关键环节与高风险数

据，将有限资源优先用于核心质量控制内容［16-18］；

同时积极引入电子源数据核查［19-20］、中心化监查［21］

等现代化手段，减少不必要的现场检查，从而在保

障质量的前提下有效降低人力与时间成本。

4. 2　中医药特色质量控制落地困难

尽管本标准已明确中医药特色相关质量控制要

求，但在实际操作中仍可能面临尺度不统一等问

题。例如，多数证候尚缺乏公认、客观、量化的诊

断与疗效评价标准，研究过程中难以遵循统一的评

判尺度，当前行业相关研究正借助标准化和循证医

学方法，构建证候诊断量表与评价指标体系，加速

证候客观化工具的研制［22-23］。此外，中医四诊信息

特别是舌诊、脉诊也存在主观性较强、数据记录方

式不统一等问题，舌脉信息化技术的发展可为相关

数据的客观记录和重复评价提供支持［24-25］。针对上

述问题，现阶段质量控制工作中至少应采用与指标

或数据重要性相匹配的受控方法［26］。总之，中医

药特色质量控制应根据具体情况兼顾临床研究的科

学性、规范性与中医药学的学科特殊性，既确保质

量控制工作合规又不脱离临床实际。

4. 3　复合型人才相对不足

近年来临床研究质量控制对从业者的综合能力

提出更高要求［27］，从业者需掌握 GCP 规范、数据

溯源、风险识别与问题整改等核心质量控制方法，

同时具备临床医学特别是中医药学的专业背景。目

前行业内此类复合型人才相对短缺。因此，鼓励针

对质量控制人员系统开展中医药特色技能培训，补

充传统医药知识；同时可组建由临床研究方法学人

员、质量管理人员和中医药专业人员共同参与的质

量控制团队，充分发挥专业互补优势，提升整体质

量控制水平［28］。

5　结语

综上，本标准既遵循中医药学独特规律，又充

分借鉴了国际临床研究质量管理理念，为开展中医

药临床研究提供了统一、细化、可操作性强的质量

管理工具。需要强调的是，标准的生命力在于落地

实施，故当前亟须加强宣传贯彻培训，同时积极推

进试点应用，在实践中不断积累经验、持续完善。

唯有让本标准真正落实到质量控制各个环节，才能

真正提升中医药临床研究整体质量，为疗效评价、

成果转化和药品审评提供更加可靠的证据。
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Interpretation and Implementation Paths of Specification for Quality Control in Traditional Chinese Medicine 
Clinical Trials
ZHANG Haoling1，2， GAO Yanling3， REN Guanhua4， QIU Panbo2， WANG Yiming1，2， LI Qingna2， QIAN 
Zhenzhen5， ZHANG Guoyuan1，2， DAI Xinyue6， WANG Leping7， GAO Rui2

1.  Postdoctoral Research Station，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100700；2.  Xiyuan Hospital，China 
Academy of Chinese Medical Sciences；3.  National Center of Standards Evaluation；4.  China National Institute of Standardization；
5.  Beijing Tongrentang （Group）  Co.，Ltd.；6.  China Resources Sanjiu Medical & Pharmaceutical Co.，Ltd.；7.  Hunan Chunbo 
Wanxiang Technology Co. ，Ltd.
ABSTRACT Specification for Quality Control in Traditional Chinese Medicine Clinical Trials（GB/T 47336-2026） 
is the first national standard in the field of clinical research on traditional Chinese medicine （TCM）， aims to address 
the core issue that the quality shortcomings of current TCM clinical research restrict the transformation of achieve⁃
ments and international recognition.  Through the interpretation of the core contents of this standard， including its 
scope of application， graded quality control system， TCM-specific quality control requirements， implementation and 
responsible entities， responsibilities of quality control personnel， formulation of quality control plans， critical nodes 
of quality control， and quality control archive management， it is believed that the promotion and implementation of 
this standard are of great significance for improving the standard system of TCM clinical research， enhancing research 
quality， optimizing the quality management model， and promoting the internationalization process of TCM.  Mean⁃
while， the implementation paths for the standard are discussed， including carrying out pilot applications in institu⁃
tions， establishing publicity， implementation， and training mechanisms， encouraging multi-party collaborative super⁃
vision， and setting up implementation feedback mechanisms.  On this basis， the challenges that may be encountered 
during implementation， such as resource input pressure， difficulties in implementing TCM-specific quality control， 
and a relative shortage of interdisciplinary composite talents， are sorted out， and corresponding strategies are proposed， 
which can provide references for relevant researchers and practitioners.
Keywords traditional Chinese medicine clinical research； quality control； standard interpretation； standardization
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