
附件6

医疗机构中药制剂处方临床病历
总结报告申报格式要求

1、 报告封面
二、报告签名页
1．报告题目。
2.主要中医处方使用医生对临床病历总结报告的声明。
申明中医处方使用医生均已阅读了该报告，并确认该报告已准确描述了临床病历内容。
3.中医处方使用医生签名和日期。
4.报告执笔者签名和日期。
三、报告目录
每个章节、附件、附表的页码。
四、报告正文
1．临床病历总结名称
2.处方组成，功能、主治病证
应规范表述处方组成、各药味剂量，拟定的功能与主治和用法用量。 
3.处方来源
详细说明处方来源、筛选或演变过程及筛选的依据等。来源于古方的应该详细说明其具体出处、演变情况，现代认识及其依据。
4.对主治病证病因病机、治法治则的论述 
用中医理论论述制剂处方的配伍原则，说明组方的合理性。综述治疗疾病的病机、主要治法治则以及现代医学对该疾病的认识，和现有治疗方法的优缺点。阐述与本品主治病证（适应症）相同或相近药品的使用现状，与本品处方组成相近药品使用现状，以说明其治疗特色和优势。
5．诊疗方案
提供申报制剂治疗疾病的病证分型、中医诊断标准、临床治愈或好转的参考标准、处方及其调配方法、给药方案（包括合并用药、伴随治疗等）、禁忌和注意等内容。
6.临床病历（空白模板）
提供住院病历和门诊病历两种空白模板。
7．临床病历统计分析
7.1．五年使用历史证明材料以及病历收集情况
7.1.1．五年使用历史证明材料
能证明申报制剂处方已有5年使用历史的证明材料情况。
7.1.2．临床病历收集情况
对收集的临床病历数量、分布情况（按年份、医疗机构使用科室、开具处方的医生、病历类别等）进行统计分析。
7.1.3．患者信息汇总表
7.2．临床观察病历总结
7.2.1．患者分布情况
7.2.2．处方变化情况
分析临床使用过程中处方药味和药量与最后确定的处方之间差异和变化原因，确定制剂处方的依据。
7.2.3．调配方法变化情况
分析临床使用过程中处方的调配方法与最后确定的制剂配制方法之间差异和变化原因，确定制剂配制方法的依据。
7.2.4．用法用量变化情况
分析临床使用过程中处方用法用量与最后确定的用法用量之间差异和变化原因，确定制剂用法用量的依据。
7.2.5．合并用药或伴随治疗分析
对合并用药或伴随治疗情况进行分析，阐述合并用药或伴随治疗中各药物或治疗手段以及制剂处方在治疗疾病中的作用。
7.2.6．疗程统计分析
7.2.7．疗效自我评价
阐述制剂处方的疗效情况和水平。
7.2.8．安全性评价
阐述制剂临床应用的安全风险。
7.2.9．医嘱汇总分析
对病历中医嘱情况进行汇总分析，以支持制剂用法用量、注意事项、禁忌内容的确定。
8.结论
通过对临床病历的回顾分析，说明制剂的安全性和有效性，明确申报制剂的处方、功能与主治、用法与用量、不良反应、注意事项和禁忌等内容。

制剂处方使用情况汇总表

	制剂名称
	
	首次使用年份
	

	使用人次
	
	开具处方的医生(人数)
	

	发生不良反应人次
	
	不良反应发生率
	

	病历目录

	序号
	病历号
	开具处方时间（年月日）
	患者性别
	患者人群归属
	住院病历还是门诊病历
	开具处方科室
	开具处方的医生信息
	病历保管单位
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表部门（科室）：           填表人：                联系电话：        
                                          
 单位名称（加盖单位鲜章） 
                                            年    月     日
填表说明：
1、开具处方医生信息；A-国家级名中医；B-省级名中医；C-市级名中医；D-其他医生。 
[bookmark: _GoBack]2、备注：标明特殊患者情况，如孕妇、哺乳期妇女，或患有高血压、糖尿病、心脏病等高危疾病
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