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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020 《标准化工作导则  第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由天津中医药大学提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：天津中医药大学、天津市现代中医药海河实验室、天津中医药大学第一附属医

院、天津中医药大学第二附属医院、河南中医药大学第一附属医院、上海中医药大学附属曙光医院、

四川省中医医院、广州中医药大学第一附属医院、中国中医科学院西苑医院、广东新黄埔中医药联合

创新研究院、北京天志本草科技有限公司、杭州星环科技有限公司、广州标点医药信息股份有限公司、

北京同仁堂商业投资集团有限责任公司、大参林医药集团股份有限公司、国药控股国大药房有限公司、

健之佳医药连锁集团股份有限公司、老百姓大药房连锁股份有限公司、漱玉平民大药房连锁股份有限

公司、益丰大药房连锁股份有限公司、一心堂药业集团股份有限公司、北京遥领医疗科技有限公司、

广州循证医药科技有限公司、北京卓越未来国际医药科技发展有限公司。 

本文件主要起草人：张俊华、胡镜清、朱明军、王保和。 

本文件参与起草人：季昭臣、郑文科、杨丰文、赵敏、李天、卢立能、胡海殷、庞稳泰、黄宇虹、

王辉、元唯安、唐健元、杨忠奇、谢雁鸣、周杰、张洪亮、马锦翔、陈婧、孙力、蓝永锋、段四堂、

董玉玲、张步泳、程谋、董莎莎、邓盼、温赣州。 
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引  言 

近年来，信息技术的进步推动了医疗服务多元化发展，线上线下相结合的诊疗模式逐步发展应用。

医疗服务模式的变化也推动临床试验场景发生变化，“去中心化”临床试验政策相应出台，推动临床研

究的场所从医院向社区和家庭端转移。因此，为适应“去中心化”临床研究开展，中医药临床研究领

域也需要加强“支持体系”建设。 

连锁药店在社区广泛分布，是社区居民用药的主要渠道之一。因此，充分挖掘连锁药店的便捷性

优势，在药品营销基础上进行规范化管理，使其具有真实世界数据采集的能力和条件是构建“去中心

化”临床研究载体的重要途径。 

基于政策要求和实践需求，天津中医药大学张俊华教授提出了“研究型药店”概念，在与连锁药

店及临床研究方法学专家研讨的基础上，开展了标准化研究工作，以确保研究型药店的规范性、研究

数据的可溯源性和研究质量的可控性。研究型药店作为药品供给和信息交互的终端，其规范化建设是

中医药临床研究去中心化实践的新途径，也是构建符合中医药特点评价体系的新方向。本规范明确了

研究型药店的定义、功能定位及建设条件，可为研究型药店的建设和管理提供指引。 
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中医药临床疗效数据采集研究型药店建设规范 

1 范围 

本文件界定了中医药临床疗效数据采集研究型药店的术语和定义，规定了中医药临床疗效数据采

集研究型药店建设的定位、职能、建设条件及管理等要求。 

本文件适用于中医药临床疗效数据采集研究型药店（简称：研究型药店）的建设、运营、评估和

管理。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。 

GB/T 22239 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求 

GB/T 31774 中药编码规则及编码 

GB/T 40665（所有部分）中医四诊操作规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

研究型药店  research-oriented pharmacy 

以高质量药品供给为基础，具备健康相关信息采集和用药反馈信息采集条件和能力，能够执行临

床研究方案，开展中医药真实世界研究的高水平药店。 

注：研究型药店具有药品供给终端和信息采集终端双重属性。 

3.2  

电子数据采集系统 electronic data capture system；EDC 

同时具有服务和科研属性，具备数据存储、数据质控、数据溯源、患者随访、终端设备（可穿戴

设备）数据传输、药品/疾病信息查询、患者健康管理报告等功能，符合政策法规和数据安全的综合性

平台。 

注：EDC 系统是适用于临床研究数据采集和传输的平台软件统称。 

3.3  

中医四诊  four diagnostic methods of TCM 
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中医“望、闻、问、切”四种诊法，四诊采集的信息是中医辨证施治的重要依据。 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

GSP：药品经营质量管理规范 (Good Supply Practice) 

SOP：标准操作规程 (Standard Operating Procedure) 

5 定位 

5.1 药品供给终端 

药品供给终端是研究型药店的基本功能定位。 

围绕“药品高质量+服务高效率”进一步完善药品供销服务和药源质量管控，相关药品的分类和管

理应符合 GB/T 31774的规定。 

以“互联网+连锁网点”为特色，打造线上线下相结合的服务模式。 

5.2 信息交互终端 

5.2.1 有效性信息采集 

根据患者健康需求和研究需求采集患者健康相关数据。 

根据研究方案和条件，记录患者在用药过程中的反馈、疗效评估等关键数据，为真实世界研究的

开展提供支持。 

5.2.2 安全性信息采集 

根据研究方案要求，进行药物安全性数据采集，为药品安全性监测提供信息。 

6 职能 

6.1 药品供给与管理 

确保药品合法供给。在参与研究时，遵照相关研究方案对涉及的药品进行精细化管理，确保可及

性和可靠性。遵守相关规章制度，研究型药店需建立符合《药品经营质量管理规范》（GSP）的药品仓

储管理体系。 

6.2 数据采集 

6.2.1 药品数据采集 

药店应全面掌握所供销药品的相关数据信息，涉及药品说明书信息、药品质量数据、药品流向数

据、药品销售数据、药品库存数据等。药品数据要求全面详细且可溯源。 

6.2.2 基础数据采集 
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根据研究方案进行人群筛选和健康相关数据（性别、年龄、身高、体重、血压、心率、血氧、中

医四诊信息）采集。基础数据采集形式包括：问卷调查、访谈、设备采集等。中医四诊采集应符合 GB/T 

40665（所有部分）的规定。 

6.2.3 诊疗数据采集 

诊疗数据涉及患者的诊断、治疗过程及预后等信息。诊疗数据采集形式包括：电子病历（Electronic 

Medical Record；EMR）、既往影像学检查资料、患者随访等。 

6.2.4 数据质量控制 

根据研究方案要求，保障数据的完整性、时效性和准确性。采用信息化技术平台，保障数据可溯

源性和数据质量。 

6.3 研究组织协调 

6.3.1 日常管理 

负责研究药品管理、研究过程管理、研究人员管理和风险管理。 

6.3.2 研究执行 

负责研究方案实施、数据采集，具体包括：患者招募/筛选/入组、用药指导、不良事件监测与随

访、患者信息采集、药品信息采集、诊疗数据采集。 

6.3.3 数据管理 

负责研究数据的上传和答疑。 

6.3.4 患者知情同意书签署 

根据研究方案要求，在医师指导下完成患者知情同意书签署，保障研究的合规性。 

7 建设条件 

7.1 硬件建设 

7.1.1 选址原则 

研究型药店优先选址于人口密集、交通便捷的区域，有利于提升公众参与度和人群样本的代表性。 

7.1.2 面积与分区 

研究型药店要具备足够的运营空间，设置药品陈列区、药品存储区、患者咨询服务区、科研区等

功能区域。 

科研区使用面积原则上不低于 15 m
2
，内设患者休息区、基础信息采集区、患者反馈信息采集区，

提供相关设备运行条件。 

7.1.3 设备配置 
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研究型药店应配置必要研究设备，以满足患者咨询与健康数据采集等需求，包括：身高/体重测量

设备、心率/血压/血氧测量设备、视力测量设备、中医四诊数据采集设备等患者常规信息采集设备。具

体研究需要的相关设备配置可与研究发起单位沟通。 

7.1.4 网络硬件保障 

构建完善的网络基础设施，包括高速稳定的信号收发设备与网络连接，确保信息流通无阻，支持

远程协作与即时数据共享。相关建设应符合 GB/T 22239的规定。 

7.2 软件系统建设 

7.2.1 药品进销存系统 

拥有药品管理系统，支持药品供给、销售、储存等环节记录，实现全程可追溯，满足研究型药店

患者购药用药信息管理与服务。 

7.2.2 数据采集系统 

配备临床研究数据采集和管理所需的专业化电子数据采集系统（Electronic Data Capture System；

EDC），系统应符合国家电子数据采集与管理法规，同时依照国家药品监督管理部门制定的《临床试验

的电子数据采集技术指导原则》，可兼容图像、影像、声音等数据源采集，可支持数据修改痕迹记录

和溯源等。 

7.3 人员队伍 

以下各类工作人员在参与项目前需进行专项培训，确保具有充分的岗位胜任能力。 

a) 执业药师 

负责药品相关信息咨询、患者用药指导等工作。须取得国家执业药师资格证书，具备药学知

识和专业技能，职责包括：审核处方、调配药品、用药咨询，参与药店的药品管理等。 

b) 执业医师 

中医或者中西医结合执业医师，具备中医或者中西医结合专业能力、专业知识和临床经验，

能够通过线上、线下形式满足患者的基本疾病诊断需求。须取得国家中医或中西医结合医师

资格证书和执业证书，具备多点执业资格。职责包括：参与临床试验设计、人群筛选、受试

者知情同意执行及数据采集等。 

此外，具备开具中成药处方、中药饮片处方资质的相关人员也可根据自身条件承担相关职责，

包括：经过不少于 1 年系统学习中医药专业知识并考核合格，具备中成药处方权的其他类别

医师；参加省级中医药主管部门认可的“西医学习中医培训班”并取得相应证书的人员；或

按照《传统医学师承和确有专长人员医师资格考核考试办法》有关规定跟师学习中医满 3 年

并取得《传统医学师承出师证书》的人员等。 

c) 项目管理人员 

负责研究型药店科研项目的组织协调及监督工作。职责包括：参与研究方案实施计划制定、

分配研究资源、协调研究团队、监督研究进度、确保研究符合伦理和法律要求等。 

d) 研究辅助人员 
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负责研究型药店科研工作的辅助实施。具备基本医学知识和良好的服务意识，能够及时协助

解决患者参与科研过程中的需求。职责包括：协助研究者完成受试者筛选、数据采集、数据

校对及其他辅助工作。 

7.4 制度建设 

7.4.1 人员管理 

对参与研究工作的人员进行培训，实施研究者资格审核和相关档案管理。 

7.4.2 安全管理 

落实安全管理主体责任，包括消防安全、信息安全、药品安全等方面，制定应急预案并定期演练，

确保相关人员与患者的人身安全与财产安全。 

7.4.3 保密制度 

确保受试者个人隐私数据、研究过程性数据的安全，防范信息泄露风险，确保研究型药店涉及的

数据相关工作符合国家法律法规和行业标准的要求。 

7.4.4 质量管理 

鼓励根据药店自身情况制定质量管理标准作业程序（SOP），确保研究高质量顺利开展。 

8 否决条件 

有以下情况的药店，不得参加研究型药店评选，已通过评选的取消资格。 

a) 违法违规情况 

违反《药品管理法》《药品经营质量管理规范》《医疗保障基金使用监督管理条例》等法律

法规，或出现其他违法违规行为。 

b) 有损消费者利益 

通过虚假宣传、不合理收费等方式谋利，损害消费者利益。 

c) 其他 

研究数据造假以及其他违反研究相关要求的行为。 
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