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河北省医疗机构中药制剂“燕赵名方”遴选标准
	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准

	一、中医临床评价（62分）
	（1）理论依据及处方来源：以中医理论为指导，理法方药合理。
	17
	一、理法方药合理，9分。
1.治则治法有明确的中医理论支持，理法方药合理，处方方解阐释严谨、配伍逻辑合理，4～6分。
2.适用人群及临床定位明确，辨病辨证指向清晰，用药专属性强，临床应用场景具体可辨，1～3分。
二、源于名医名方，8分。
1.处方源于名医，1～4分。
院士、国医大师，4分；
全国名中医、国家名老中医药专家学术经验继承工作指导老师、岐黄学者、青年岐黄学者，3分；
我省省名中医、我省省名老中医药专家学术经验继承工作指导老师，2分；
其他，1分。
2.重点专科：1～2分。
处方提供者所在专科为国家临床重点专科（中医专业）或国家中医药管理局中医重点专科、中医优势专科，2 分；
为我省中医重点专科，1分。
3.处方源于名方，2分。
制剂基于《黄帝内经》《伤寒论》《金匮要略》《诸病源候论》等古代典籍，2分。

	一、中医临床评价（62分）
	（2）临床需求与优势：可满足其他临床药品未能满足的临床需求；与我省省内同病种治疗药物比较，待遴选制剂疗效显著、特色突出，在临床疗效和药物经济学等具有明显优势。
	10
	一、满足临床需求，5分。
目前无其他药物治疗手段的，疾病危害程度与临床急需程度紧急，4～5 分；
治疗效果优于其他已上市药品，疗效显著，治愈率与临床获益权重占比突出，2～3分；
与临床公认治疗药物相比，具有可替代性，1分。
二、具有治疗优势，5分。
临床疗效显著、特色突出，可改善疾病预后，4～5分；
临床疗效有优势，改善疾病症状、体征，或提高生活质量，2～3分；
临床疗效与现有药物相当，但具有药物经济学优势，1分。

	
	（3）燕赵中医药特色：制剂基于燕赵中医学术传承/学术流派（易水学派、河间学派、络病理论、浊毒理论等），处方药味属于我省特色药材或使用我省特色炮制方法。
	5
	一、制剂基于燕赵中医学术传承/学术流派，3分。
制剂基于燕赵中医学术传承/学术流派中所出的药方，1～3分。
2、 我省特色药味，2分。
处方中含有2味及以上药味属于我省特色药材或使用我省特色炮制方法，2分；
处方中含有1味药味属于我省特色药材或使用我省特色炮制方法，1分。

	
	（4）临床使用历史：具有3年或以上的临床使用历史，具有相关历史资料。
	10
	临床使用历史：使用历史 ≥ 10年，10分；
使用历史7～9年，8分；
使用历史3～6年，6分。

	
	（5）临床用量情况：临床使用量大。近3年内使用总量应超过5000个销售包装单位，且单年度生产及使用量应超过1000个销售包装单位。（儿童用药酌减）
	10
	3年使用总量：累计 ≥ 3万，10分；
累计 2万～3万，8分；
累计1万～2万，6分；
累计0.5万～1万，4分。

	
	（6）人用经验积累：应全面、系统地总结用药经验、典型病案等，梳理出具有一定规律性和可重复性的临床用药体会，阐述制剂的临床价值。
	10
	完整规范的人用经验研究报告，明确临床定位、适用人群、用药剂量、疗程、疗效特点、临床获益、安全性风险，8～10分；
对适用人群、剂量、疗程、疗效、安全性进行梳理总结，5～7分；
提供不少于50例制剂有效性和安全性数据总结，3～4分；
提供50例以下典型病案总结，1～2分。

	二、药学综合评价（38分）
	（1）处方药味组成：处方药味均应有法定质量标准；处方中含有十八反、十九畏等配伍禁忌的，应有明确的中医理论或流派治法支持，或安全性方面的证明资料；明确多基原药味是否为固定基原。
	10
	该指标总分10分，采用扣分制。
一、处方药味是否均有法定质量标准来源，5分。
处方中含有2味及以上药味是无法定质量标准来源，扣5分；
处方中含有1味药味是无法定质量标准来源，扣2分。
二、处方是否具有十八反、十九畏配伍禁忌，2分。
处方药味中含十八反、十九畏配伍禁忌，扣2分。
三、多基原药味是否为固定基原，1分。
处方中含有多基原药味未固定基原，扣1分。
四、处方中是否含有濒危药材资源的药味，2分。
处方中含有2味及以上药味是濒危药材资源，扣2分；
处方中含有1味药味是濒危药材资源，扣1分。

	
	（2）配制工艺：配制工艺路线合理，与大生产相关设备能顺利对接，具有实现大规模生产的可行性。
	4
	配制工艺研究全面完整，工艺及关键参数资料翔实充分，工艺经过验证，制剂稳定性好，3～4分；
配制工艺及参数较为完善，制剂稳定性较好，1～2分。

	
	（3）质量标准：提交现行质量标准；说明君、臣、佐、使的药味质量控制情况。
	8
	一、质量标准【含量测定】项指标情况，3分。
对君药、臣药制定含量测定指标，3 分；
对处方中其余药味制定含量测定指标，2分。
二、质量标准【鉴别】项指标情况，5分。
处方药味10味及以上有3项鉴别，且包含君、臣药味，或处方药味10味以下有2项鉴别，且包含君、臣药味，5分；
处方药味10味及以上有3项鉴别，或处方药味10味以下有2项鉴别，4分；
处方药味10味及以上有2项鉴别，且包含君、臣药味，或处方药味10味以下有1项鉴别，且包含君、臣药味，3分；
处方药味10味及以上有2项鉴别，或处方药味10味以下有1项鉴别，2分。
三、处方中含毒性药味，但无质量控制指标，扣1分。

	二、药学综合评价（38分）
	（4）说明书、标签：内容与省药监部门批准一致，安全性信息（如使用制剂的不良反应、禁忌、注意事项、特殊人群用药、药物相互作用等）合理完整。
	4
	说明书、标签与省药监局批准信息一致，安全性信息完整，4分
说明书、标签的安全性信息部分为“尚不明确”，2～3分；
说明书、标签的安全性信息均为“尚不明确”，1分。

	
	（5）不良反应监测：医疗机构应规范开展制剂不良反应监测工作，建立不良反应监测制度，并将不良反应上报监测系统，不良反应监测总结报告应分析新增、严重不良反应情况。
	6
	一、不良反应监测体系建设，2分。
建有完善的不良反应监测体系，并设立或指定专门机构、人员，1～2分。
二、不良反应收集上报情况，4分。
规范开展不良反应监测，并通过国家药品不良反应监测系统报告，定期对不良反应监测情况进行分析，1～4分。

	
	（6）上市后评价：鼓励医疗机构开展上市后评价研究，提交曾开展或上市后开展的报告及论文、文献等。
	6
	临床和非临床均进行规范开展，6分；
仅开展临床或非临床，2～4 分；
未开展，0 分。

	加分项：新药转化评价（加分不超过10分）
	（1）已入选我省省医保药品目录
	2
	已入选我省省医保药品目录，2分。

	
	（2）制剂已获得处方组方、工艺发明专利
	2
	按专利、知识产权证明材料综合评分，2分。

	
	（3）申报制剂品种相关研究获得国家级或省、部级科技成果奖三等奖及以上
	5
	1、 国家级，4～5分。
一等奖，5分；二等奖，4分。
二、省、部级，1～3分。
一等奖，3分；二等奖，2分；三等奖，1分。

	
	（4）新药转化可行性高
	4
	近3年已取得药物临床试验批件，4分；
积极开展新药研究，可提供相应研究资料，2分。

	
	（5）对生产工艺及制剂质量提升开展相应研究
	3
	上市后继续开展生产工艺及制剂质量提升研究，并取得相应成果，2～3分；
上市后继续开展生产工艺及制剂质量提升研究，可提供研究资料，但未取得相应成果，1分。


备注：1.以1或0.5评分；
2.使用历史计算时间至申报截止时间，其他年度、近几年、几年内计算时间均为每年1月1日至12月31日。
3.遴选重点考察制剂：临床应用久、使用规模大、疗效明确、安全稳定、质量可控，能够体现临证学术思想，特色突出。
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