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《古代经典名方关键信息表（25首方剂）
（征求意见稿）》编制说明

为进一步贯彻落实《中医药法》《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》，推进来源于古代经典名方的中药复方制剂研发和审评注册工作，国家中医药管理局会同国家药品监督管理局共同组织制定了《古代经典名方关键信息表（25首方剂）（征求意见稿）》（以下简称“关键信息表”），现将有关编制情况说明如下。
1、 编制背景
关键信息考证是古代经典名方复方制剂研发的基础性、源头性工作，直接关系到经典名方基准样品的研究和制剂的研发及注册审评。2019年7月，国家药品监督管理局、国家中医药管理局委托中国中医科学院组建了古代经典名方专家委员会和工作组，开展古代经典名方关键信息考证研究。2020年11月，国家药品监督管理局、国家中医药管理局共同发布了《古代经典名方关键信息考证原则》、《古代经典名方关键信息表（7首方剂）》，为经典名方关键信息考证起到示范性作用，推进了古代经典名方制剂研发、注册进程。
为进一步加强关键信息考证工作的科学性、规范性，提高专家共识的公正性、合理性、权威性，专家委员会提出了“凝聚全社会力量，充分发挥专家委员会及工作组‘裁判员’角色”的工作思路，即在广泛征集行业内相关考证研究成果和研发单位考证的关键信息基础上，按规范的专家共识形成流程，开展关键信息表编制工作。
2、 编制过程
2021年11月，国家中医药管理局科技司通过线上系统公开征集了第一批100首经典名方关键信息研究资料。共征集到128家单位填报的关键信息考证资料，涵盖全部100首方剂。
2021年12月，工作组对所征集的关键信息考证资料进行整理，并制定了《古代经典名方关键信息专家共识形成方案》，确定对涉及单位数量≥15家的25首高参与度方剂开展专家共识推荐及关键信息表编制工作。
2022年1月，组建由药学组、临床组共36位不同学科专家组成的领域专家组，完成对25首方剂的关键信息条目的推荐评分。
2022年2月，工作组根据研发单位填报信息、领域专家推荐和工作组考证情况，完成25首方剂的关键信息专家共识推荐意见，并提交专家委员会评议。
2022年3月，组织召开了古代经典名方专家委员会评议会议，总体上形成了25首方剂关键信息的专家共识。会后，两局多次组织药审部门、工作组和相关专家进行研讨，对专家共识进行进一步修改、完善，形成《25首方剂关键信息表（征求意见稿）》。
3、 关键信息表内容说明
此次所编制的关键信息表在《古代经典名方关键信息考证原则》指导下，沿用了第一批发布的《古代经典名方关键信息表（7首方剂）》的体例格式。内容包括方剂的基本信息、现代对应信息和备注信息，表中药味名称、基原及用药部位、炮制规格、折算剂量、用法用量及功能主治均用现代习用的规范格式表述。
4、 其他需要说明的问题
（一）关于汉唐方剂的剂量服法
考虑到汉唐方剂原方记载日服总量与当今主流临床用量存在不符的情况，根据张仲景方剂不必尽剂、中病即止、随证变化、灵活施用和汉唐经方药味少而单味药剂量大的特点，综合考虑经典名方制剂上市后的有效性和安全性，在保证方剂药物组成不变的情况下，关键信息表中列出了每首方剂的原方折算剂量，并备注了方剂的每次服用量。建议将每服剂量作为基础推荐的一日最低剂量，结合原方服用次数，将原方折算后的日服总量作为日最高使用剂量，具体日服用次数可由医师根据临床实际情况灵活调整，并在关键信息表中予以备注说明。
（二）关于部分明清方剂的煎服法
由于部分明清方剂的用法记载中未明确说明其为日服量还是单次服量，若按日服量折算，部分方剂用量出现远小于现今临床常规用量的情况。为保证经典名方制剂的有效性和安全性，结合明清方剂用法记载的历史变迁及当今临床服法实际，对部分明清方剂的用量用法予以备注说明。
