
中国中医科学院西苑医院 唐旭东 

关于中药临床评价及Ⅰ期临床研究的讨论 
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主要内容 

 

一、以一、以GCPGCP为抓手提高中药临床评价实施能力为抓手提高中药临床评价实施能力  

  

二、中药新药二、中药新药ⅠⅠ期临床研究现状与思考期临床研究现状与思考  
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一、以一、以GCPGCP为抓手提高中药临床评价实施能力为抓手提高中药临床评价实施能力  
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   GCPGCP（（Good  Clinical  Research  PracticeGood  Clinical  Research  Practice））  

      ————是国家药品监督管理部门对临床试验所作的是国家药品监督管理部门对临床试验所作的  

标准化、规范化管理的规定。标准化、规范化管理的规定。  

  

   我国曾经翻译为我国曾经翻译为《《药品临床试验管理规范药品临床试验管理规范》》  

   现行的正式译法现行的正式译法《《药物临床试验药物临床试验质量质量管理规范管理规范》》  
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申办者申办者  

SFDASFDA  

受试者受试者  

研究者研究者  CROCRO  

伦理伦理  

委员会委员会  

临床研究临床研究  
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GCP是对临床试验全过程的规范 

  方案设计方案设计  

  组织实施组织实施  

  监察监察  

  稽查稽查  

  记录记录  

  分析总结分析总结  

  报告报告  

  

关键：实施能力关键：实施能力  

（操作问题）（操作问题）  
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据

真
实
可
靠
的
证
据  

以以GCPGCP建设为抓手建设为抓手  

建立临床科研实施网络和质量控制体系建立临床科研实施网络和质量控制体系  
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““两线分离两线分离””的现状的现状  

  
 一线：新药临床试验—仅限新药—GCP/“及格万岁” 

 

 一线：新药之外的临床科研—比较性研究、创新性研究 

                            不完全是药物治疗性研究 

                          --科技创新 

 

既往，两线是分离的。 



9 

““两线分离两线分离””的尴尬（的尴尬（““中国特色中国特色””））  

  

新药临床试验—独立的GCP机构和管理—大多数“吃不饱” 

  —“赔本买卖”/医院自掏腰包 

 

 临床科研课题—临床各学科研究团队—大量的纵向研究课题

—临床科研各个环节缺乏支撑 
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行业主管所倡导的大型中医医疗机构的发展趋势：行业主管所倡导的大型中医医疗机构的发展趋势：  

  

 中医临床研究基地（重点病种） 

 

研究型医院 
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中国中医科学院西苑医院的科研架构中国中医科学院西苑医院的科研架构  

 以临床为中心，临床以临床为中心，临床--基础密切结合基础密切结合————科研工作重点科研工作重点  
  
  

 医院设置的科研支撑机构医院设置的科研支撑机构  
临床药理研究所（临床药理研究所（GCPGCP中心、疗效评价中心）中心、疗效评价中心）  
实验研究中心（药理、药化、药代、制剂、毒理）实验研究中心（药理、药化、药代、制剂、毒理）  
保健品研究中心保健品研究中心  
优势学科群（老年医学所、心血管所，重点学科与专科）优势学科群（老年医学所、心血管所，重点学科与专科）  

 医院建设的科技平台医院建设的科技平台  
中医临床评价平台中医临床评价平台  
中药新药及保健品研发平台中药新药及保健品研发平台  
中医药应用基础研究平台中医药应用基础研究平台  
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如何“盘活两线”、提升医院科技创新能力？ 

 

 新药临床试验机构和管理新药临床试验机构和管理  

        ——如何自身盘活？如何自身盘活？  

        ——融入医院科技创新体系融入医院科技创新体系++引入外援（横向科研）引入外援（横向科研）  

  

 纵向临床科研课题纵向临床科研课题  

        ——提高临床各科研究团队学术水平提高临床各科研究团队学术水平  

        ——支撑临床各科医疗与教育业务发展支撑临床各科医疗与教育业务发展  



13 

“两线并轨”，创建和加强中医临床药理学科建设“两线并轨”，创建和加强中医临床药理学科建设  

中医临床药理学科建设中医临床药理学科建设  

医用医用  

基础研究基础研究  

临床研究临床研究  

((各临床中心各临床中心))  

药学研究药学研究  

科研设计科研设计//网络数据管理网络数据管理//统计分析统计分析//医学伦理医学伦理//质量控制质量控制/……/……  
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中药临床药理中药临床药理  
学科建设学科建设    

中医临床研究的支撑平台中医临床研究的支撑平台  

科研方法学科研方法学    

受试者保护体受试者保护体

系的建设系的建设    
中医临床药代中医临床药代
与药效学评价与药效学评价    

数据管理和数据管理和  
统计分析统计分析  质量控制质量控制    

以以““提高中医药临床研究的质量和水平提高中医药临床研究的质量和水平””为宗旨为宗旨  

秉承秉承““方法科学、技术先进、操作规范、管理完善、方法科学、技术先进、操作规范、管理完善、  

                                                                                  服务优质服务优质””的精的精
神神  



15 

对内“两线并轨”，对外“增加合作”对内“两线并轨”，对外“增加合作”  

临床药理研究所 

XxXx病中心病中心  

心血管中心心血管中心  

xxxx病中心病中心  

国际合作国际合作//企业合作企业合作……        ……        专业技术合作专业技术合作//药物评价与早期研发合作药物评价与早期研发合作…………  

企业资源企业资源  

转化医学转化医学  
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A 

B 

C 

•临床经验评
价与原始创
新的支撑    

•为中药获得
更广泛认同
提供依据    

D 

•满足中药与
植物药的研
发市场的需
求    

•医院临床 研
究基地建设
支撑   
 

A 

B 

C 

••临床经验评临床经验评
价与原始创价与原始创
新的支撑新的支撑    

••为中药获得为中药获得
更广泛认同更广泛认同
提供依据提供依据    

D 

••满足中药与满足中药与
植物药的研植物药的研
发市场的需发市场的需
求求    

••医院临床研医院临床研
究基地建设究基地建设
支撑支撑    
  

以GCP平台作为重要的支撑 
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GCPGCP平台建设是催化剂和快车道！平台建设是催化剂和快车道！  

中药临床研究技术平台建设 

规范化完善 

按照国际规范，结合网络化电子临
床试验管理要求，更新完善Ⅰ-Ⅳ

期临床试验规范 

以国际交流和认
证方式加强伦理

建设 

网络化建设 

数据管理系统 质量控制系统 

方法学研究 

试验设计和疗效
评价平台 

以血管病为示范
的试验设计和疗

效评价 
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院内：实现临床、科研信息的整合、共享、利用院内：实现临床、科研信息的整合、共享、利用  

LISLIS 

OSOS 

LISLIS 

OSOS 

PACS/RISPACS/RIS 

OSOS 

PACS/RISPACS/RIS 

OSOS 

HISHIS HISHIS 

ECGECG 

OSOS 

ECGECG 

OSOS 

接口接口
模，模，
HL7HL7

标准标准 

接口接口
模，模，
HL7HL7

标准标准 

Web Web 

serviservi

ce ce 

系统系统
集成集成 

Web Web 

serviservi

ce ce 

系统系统
集成集成 

临床科研质量控制
系统 

临床科研质量控制
系统 

临床信息数据仓库临床信息数据仓库 

结构结构
化电化电
子病子病
历历 

结构结构
化电化电
子病子病
历历 

重点专病、专科 重点专病、专科 

个体化诊疗 个体化诊疗 

临床诊疗系统临床诊疗系统  临床诊疗系统临床诊疗系统  

临床试验数据采集
与管理系统 

临床试验数据采集
与管理系统 

科研辅助系统科研辅助系统 科研辅助系统科研辅助系统 

临临  

床床  

科科  

研研  

支支  

撑撑  

平平  

台台  

临临  

床床  

科科  

研研  

支支  

撑撑  

平平  

台台  

老中医经验挖掘 老中医经验挖掘 

临床路径分析 临床路径分析 

重大疑难疾病诊疗规范 重大疑难疾病诊疗规范 

其他… 其他… 

数据管理 数据管理 

数据挖掘数据挖掘 数据挖掘数据挖掘 

数据分析与展现数据分析与展现 数据分析与展现数据分析与展现 
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院内外：形成重点病种的临床研究中心 

基于临床专家基于临床专家  

      协作网络和协作网络和  

          科研方法学专家科研方法学专家  

                      的研究组织的研究组织  

基于网络化 
  的临床试验 
     数据管理 
       与统计分析 
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与日本ASKLEP公司合
作 

与美国MedDRA公
司合作 

与澳大利亚昆士兰大学
生物统计中心合作 

与美国DUKE大学交流 

西苑医院 

与美国华盛顿大学交流
合作 

与全球医生组织
GlobalMD合作 

以更高的视野和要求设计和推动建设以更高的视野和要求设计和推动建设  
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二、中药新药二、中药新药ⅠⅠ期临床研究现状与思考期临床研究现状与思考  
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（一）建设的目的 

 

1、满足国家要求，为创新药物开发提供支持，开展
中药新药的早期及I期临床试验 

 

2、培养科研创新能力和人才，是研究机构临床科研
与创新核心竞争力的体现。 
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33、符合“十一五”“十二五”、符合“十一五”“十二五”国家科技重大专项课题“重大国家科技重大专项课题“重大  

新药创制”科技重大专项创新药物研究开发技术平台建设新药创制”科技重大专项创新药物研究开发技术平台建设重点重点  

资助的方向。资助的方向。  

具备创新药早期临床试验能力：具备创新药早期临床试验能力：    
 具有一定规模的具有一定规模的II期临床试验病房期临床试验病房；；  

 具有开展临床药代动力学、药效动力学和个性化给药试验能力的临床研具有开展临床药代动力学、药效动力学和个性化给药试验能力的临床研
究团队和专业管理人员究团队和专业管理人员；；  

 建立起软件、硬件、管理机制和人员配备能与国际接轨的早期临床试验建立起软件、硬件、管理机制和人员配备能与国际接轨的早期临床试验
平台平台；；  

 能够深入研究和新药临床试验中有关心脏毒性、肝脏毒性等主要器官毒能够深入研究和新药临床试验中有关心脏毒性、肝脏毒性等主要器官毒
性的检测方法，能够以药物基因组学、生物标志物和替代终点开展早期性的检测方法，能够以药物基因组学、生物标志物和替代终点开展早期
临床评价研究临床评价研究  

    （引自申报指南中考核指标）（引自申报指南中考核指标）  
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（二）建设的要求（二）建设的要求  

  

1、除遵循国内外临床试验共同的相关法规外，主要技术建
设要求遵循我国SFDA规定的下列标准。 

 

《药物Ⅰ期临床试验管理指导原则》 

《Ⅰ期临床试验研究室资格认定现场检查指南》 

《Ⅰ期临床试验生物样本分析实验室质量控制指南》 
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2、主要研究内容 

耐受性试验 

药代动力学试验（包括PK，或PK-PD） 

食物对吸收的影响 

药物相互作用 

生物利用度 

疾病状态下对药物代谢的影响 

特殊安全性 

其它 
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3、严格的实验室质控及管理要求：运作是否科学，质量是
否可控，数据是否可溯源，特别是对硬件的要求：大到
HPLC-MS ，小到一个试管，均要求有仪器档案，有检验
确证（IQ，OQ，PQ）和采购、接收、储存、使用记录。
鼓励通过国际认证。 

 
  “建立和完善符合国际规范的新药临床评价实验室：各类实验室的

操作规程符合国际标准、技术标准和管理规范，并获得中国合格评
定国家认可委员会（CNAS）或中国实验室国家认可委员会(CNAL)和
美国病理学家协会(CAP）实验室认证；各级质检机构的计量认证和
审查认可”-----“重大新药创制”科技重大专项“十二五”实施计
划2012年课题申报指南 
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4、人员的配置要求：要有高素质综合型人才，配置研究医
师，研究护士，临床药理学人员，统计人员，IT人员，
掌握PK-PD及建模与仿真技术的人员 

 

 

5、对计算机软件的要求：所用软件均需通过验证，应有专
业技术人员负责计算机系统的开发、验证、操作和维护
，并保留相关记录 
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6、高水平的方法学要求：对方法学的考核及生物样本的分
析技术有更高的要求（小分子、大分子、定性、定量、代
谢产物分析、酶学等）。中药临床药代动力学的特点是多
成分而且血药浓度很低，这方法学提出了很高要求。 
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（三）难点与挑战（三）难点与挑战  

1、投入与产出冲突 

 
 现在国内约130-150家I期临床研究室，全部隶属于国家的大医院，

主要运作模式相同（个别和CRO或ARO共同经营） 

 

 主要分两部分建设：I期研究病房和I期临床实验室，每个I期研究室
投资在1000万-3000万，人员数人到数十人，用房几百到几千平方米
，面临医疗与科研冲突（病房、实验室、设备） 

 

 每年研究项目0项到数十项，收入0到数百万（个别到千万），不挣
钱，甚至赔钱，要有持续的经费支持，投入与产出的冲突 
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2、人才和技术创新的缺乏 
 

中药的特殊性决定了必须在试验研究设计和样品分析技
术中不能完全拷贝西药的方法和手段，要有设计思路和
分析方法的创新，是否有足够的人员和能力。 

 

高素质的临床科研人才和团队是I期临床研究室建设成
功与否的关键因素，要考虑高素质的人才成本和持续学
习及培训成本 
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（四）思考与体会（四）思考与体会  

1、西苑医院的经验和探索 
 

“十五”“十五”PKPK--PDPD模型研究模型研究，，具备了开展具备了开展PKPK--PDPD模型研究的技模型研究的技

术和设备条件。术和设备条件。  

“十一五“十一五””中药复方口服药物多指标成分分析的临床药代中药复方口服药物多指标成分分析的临床药代

动力学研究动力学研究，，建立了有效部位多种活性成分的高灵敏度建立了有效部位多种活性成分的高灵敏度LCLC--

MS/MSMS/MS分析方法分析方法  

“十二五”继续开展“十二五”继续开展11--33个多成分口服药物的个多成分口服药物的药代动力学研药代动力学研

究究，，阐明药物与靶蛋白阐明药物与靶蛋白//受体相互作用所致的药效学关系，受体相互作用所致的药效学关系，

建立药物与靶蛋白建立药物与靶蛋白//受体相互作用模型受体相互作用模型  。。  
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病人组血药浓度－时间曲线
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探索了冠心病血瘀证病人丹酚酸B的药代动力学特征 

与健康受试者比较，与健康受试者比较，消除半衰期和表观分布容积消除半衰期和表观分布容积Vd Vd 显著减小显著减小  

药物在病人体内表现出更短的半衰期药物在病人体内表现出更短的半衰期  

快速的体内清除率和很短的体内滞留时间以及很低的肾清除率的特性没有改变快速的体内清除率和很短的体内滞留时间以及很低的肾清除率的特性没有改变  
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第一批血药浓度与药效指标曲线图 

探索了PK-PD联合模型 
在中药药代动力学研究中的意义和重要性 



 

维脑康（塞络通）I期药代 

动力学研究 

探索了复方多成分注射及口服药物的临床药代动力学研究探索了复方多成分注射及口服药物的临床药代动力学研究  
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22、体会、体会  

  

方向明确：早期临床研究是中医药临床科研的皇冠，可
推动中医药国际化的进程，指导临床合理用药。 

 

整体考虑：要充分考虑与规划软硬件及经费配置，必要
是整合资源，合作建设。 

 

 



谢谢      谢谢  ！！  


