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中成药临床实践指南制定方法（七）
——指南报告清单及其解读

张钰菁，张福强，晏利姣，胡紫腾，陈雅馨，张海力，

李慧珍，车前子，梁宁，史楠楠 ✉，王燕平

中国中医科学院中医临床基础医学研究所，北京市东城区东直门内南小街16号，100700

［摘要］ 系统、全面梳理《中成药临床实践指南报告清单 V1. 0》并进行解读，有利于展现高质量的中成药

临床实践指南 （简称“中成药指南”） 制定方法，从而促进指南的传播和使用。《中成药临床实践指南报告

清单 V1. 0》规定了中成药指南制定全过程的清晰、完整、透明报告的具体要求，包含 4个领域，17个主题，

43 个条目，从指南的基本信息、推荐意见、制定方法进行规范，特别在推荐意见中完善对中成药使用细则

的条目，对于提升中成药指南报告的完整性、科学性、实用性有重要作用。

［关键词］  临床实践指南；中成药；报告清单；规范化报告

近年来中成药临床实践指南（简称“中成药指

南”）的数量逐步增长，在指南使用中暴露了由于

缺乏准确、完整的报告规范带来的问题，如中成药

指南可实施性弱［1］；面向西医师的指南建设不充

分；中成药药物信息不完整，对不良反应、特殊人

群用药、注意事项等介绍不全面，临床使用存在清

晰性不足的情况［2-3］等。因此，制定标准化的指南

报告规范是保障指南清晰性和完整性、提高指南可

实施性的关键。当前国际已经发布多个指南报告规

范，如 COGS标准（the conference on guideline stan⁃
dardization checklist）［4］、 RIGHT 清 单 （reporting 
items for practice guidelines in healthcare）［5］ 及

RIGHT 公共版指南报告清单 （reporting items for 
public versions of guidelines， RIGHT-PVG）［6］ 、

RIGHT 中医药指南报告清单 （RIGHT extension 
statement for traditional Chinese medicine， RIGHT 
for TCM）［7］、RIGHT 针灸指南报告清单 （RIGHT 
for acupuncture）［8］ 等系列延伸。在这些报告规范

中，仅RIGHT for TCM提及在推荐意见中描述中成

药的用法用量及疗程［7］，但仍不足以解决中成药不

合理使用的问题［3，9］，因为其缺少对中成药使用细

则的描述。因此，本团队通过文献研究、头脑风

暴、临床问卷调研及专家共识会等方式形成了《中

成药临床实践指南报告清单 V1. 0》，用于提升中成

药指南的报告质量，规范中成药指南的临床应用。

本文对《中成药临床实践指南报告清单 V1. 0》的

制定过程进行简要报告，对清单核心内容中的 17
个主题、43 个条目进行解读，以期为指南制定者

规范化报告中成药指南提供参考。

1　中成药指南报告清单形成过程

本报告清单制定共分为 4 个阶段：1）初始阶

段：组建工作组，通过系统的文献分析和调研，了

解指南报告规范相关的研究现状，搭建清单的基础

条目；2）形成阶段：调查中成药使用的现有问题，

征集组内意见，并采用头脑风暴法，在前一阶段形

成的条目基础上，补充中成药相关特色条目，形成

报告清单条目初稿；3）完善阶段：以专家讨论会

形式对报告清单的实用性开展讨论，汇总及分析专

家意见结果，确定报告清单条目；4） 发布阶段：

公开发布报告清单，通过组内意见，制定指南以实

例应用验证，收集意见反馈，制定清单推广和更新

计划。形成过程见图1。
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2　中成药指南报告清单核心内容解读

《中成药临床实践指南报告清单 V1. 0》共包括

4个领域，17个主题，43个条目。条目解释详见表1。
2. 1　指南制定基本信息 （领域1）

为方便指南使用者检索和获取指南，应报告指

南制定基本信息，共包含 3 个主题 （主题 1—3），

内含 6个条目，包括规范指南标题、介绍指南特定

疾病相关信息、指南制定目的及范围。

2. 1. 1　标题 （主题 1）　为方便指南使用者快速

了解指南的主要内容，以便指南筛选和使用，标题

应有明确的主题和关键信息。主题应明确体现“中

成药”“指南”等术语；关键信息应明确体现指南

的类别，即疾病治疗、预防等，让指南使用者能够

快速获取指南核心内容。

2. 1. 2　特定疾病相关信息 （主题 2） 　明确中成

药指南针对治疗的特定疾病，中医病名建议参考

表1　中成药临床实践指南报告清单V1. 0
Table 1　The Reporting Checklist of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicines V1. 0

领域1：指南制定基本信息

标题

特定疾病相关信

息

制定目的及范围

领域2：推荐意见总结

推荐意见概要

领域3：推荐意见细则

用药指征

给药方式

给药频次和疗程

1a 主题

1b 关键信息

2a流行病学特征

2b 疾病发展阶段与分型

3a 制定目的

3b 使用范围

4a 推荐意见概要表

4b 实施路径

5a 特定阶段

5b 特定人群

5c 特定结局

5d 证据描述

6a 给药途径

6b 药剂使用特点

7a用量及频次

7b 给药时间

7c 给药疗程

标题中应该明确体现“中成药”“指南”等术语

明确体现指南的类别，即疾病治疗、预防等

描述疾病流行病学问题的群体特征（如患病率、发病率、病死率）和疾病负担（包括经济负

担）等

描述疾病发展阶段（如轻度、重度），和/或临床分型（如糖尿病分为 1型糖尿病、2型糖尿

病、特殊类型糖尿病和妊娠糖尿病），并描述规范中医证候分型及特征性的临床表现

描述指南制定目的（如改善健康结局和相关指标，提高生活质量和节约费用，规范临床药物

使用等）

描述指南实施的主要目标人群（如某疾病患者），以及适用单位（如综合医院、基层医院），

主要使用者（如初级保健提供者、临床专家、公共卫生专家）和其他潜在用户

总分形式呈现推荐意见。先对指南推荐意见进行汇总呈现，再根据中成药的临床定位进行归

类描述

对推荐中成药选用的辨证思路形成流程图

描述中成药治疗的疾病特定阶段、分期、症状

描述使用中成药的人群证候、证型

描述中成药主要改善的结局指标

描述用药指征的证据来源和质量，明确推荐强度

描述药物进入人体的渠道（如胃肠道给药：口服、舌下给药和直肠给药；注射给药：静脉注

射、肌内注射和皮下注射等；呼吸道给药；经皮给药）

描述各个剂型的使用方法细则及原因（如普通片剂：整片/掰开；糖浆：直接服用/用水送服；颗

粒剂：加温水溶解后服用；胶囊剂：内容物是否可倾出；注射剂：滴注频次、溶媒的选择等）

按照中成药说明书描述中成药用量和频次，规范一日总摄入的规格以及分几次摄入；对于说

明书中未覆盖的儿童年龄段，或仅描述“酌减”“遵医嘱”的中成药，通过专家共识形成中

成药的具体用量（特别是小儿按照不同的年龄阶段用量）、频率

描述中成药使用时间（如饭前或饭后服用，睡前半小时服用等）

描述中成药的使用周期

领域/主题 条目标题 条目解释

图1　《中成药临床实践指南报告清单 V1. 0》
形成过程示意图

Figure 1　Flowchart of the development process of the 
Reporting Checklist of Clinical Practice Guidelines for 

Chinese Patent Medicines V1. 0
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联合用药

食疗配伍

停药指征

不良反应

给药禁忌

用药提示

参考事项

领域4：指南制定方法

准备阶段

制定阶段

完成阶段

8a 协同用药

8b 禁忌用药

9a 食疗调护

9b 服药食忌

10a 停药时机

10b 停用方法

11a 说明书

11b 通知通报

11c 文献研究

11d 应对措施

12a 禁忌证

12b 慎用证

13a 监测指标

13b 药品贮藏

13c其他补充

14a 药物组成

14b 说明书适应证

14c 药物经济学

14d 国家政策

14e 药理作用

15a指南工作组的成立

15b指南临床问题的确定

16a证据检索、评价和综合

16b推荐意见的形成

17a外部评审

17b指南更新

描述出现联合用药（包括中成药和西药）的时机（如某症状加重后），并报告①该联合药的

用法用量；②本中成药与联合药的服药间隔

描述禁忌的联合药物，即中成药与禁忌药品联合使用后，会引起药理上或物理化学上的变

化，影响治疗效果，甚至影响患者用药安全。需格外注意患者是否有其他疾病用药

描述在服用中成药期间是否搭配食疗增加疗效，或缓解服药反应（如服用苦寒药可用米汤

送服保护胃黏膜等）

描述患者在服药期间避免服用药性相反，或引起理化作用的食物（如不可与牛奶同时服用；

不宜用茶水、饮料送服药；服用附子理中丸等驱寒类药物时不宜与西瓜等寒凉食物同时服

用；服药期间忌辛辣等）

描述中成药的停药时机，可通过说明书、文献、专家共识确定（如在某临床症状、体征缓

解或消失时停止用药）

描述中成药的停用方法（如每日2次转为每日1次，或每次2片转为每次1片）

描述说明书中的不良反应（包括副作用、毒性作用、后遗效应、继发反应、特异性遗传异

质反应、药物过敏反应等）

描述国家药品监督管理局官网报道的不良反应事件

描述文献研究中所提及的不良反应

描述说明书、文献研究中提及的或专家共识所形成的不良反应处理方法

描述药物对某些疾病、情况或特定人群绝对禁止使用的情况（如“对成分过敏者禁用”“2
岁以下禁用”“风寒感冒，大便次数多者忌用”）

描述对某些疾病、情况或特定人群使用时有潜在风险，临床医生使用时需慎重考虑（如运

动员、过敏体质患者慎用等）

描述服药期间应定期监测的临床指标（如服用白蚀丸期间应定期监测肝功能生化指标，一

般每月应进行一次肝功能生化指标检查）

描述患者取药后的家庭储存方法，如放在温度2~8℃的冰箱内贮存，若药品沉淀等变质后不宜使用

描述除以上注意事项外的其他需注意的内容

描述中成药的主要组成成分

描述中成药在说明书中的适应证

描述中成药的药物经济学信息，可采用成本分析、成本-效益分析、成本-效果分析、成本-

效用分析、最小成本分析等方法，对中成药的经济学进行分析描述

描述中成药是否被纳入最新版的《国家基本药物目录》和/或《国家基本医疗保险、工伤保

险和生育保险药品目录》

描述中成药具体的生理生化现象

描述所有指南制定参与者（如指南临床专家组、指南方法学组、外审组的成员），描述参与

者的职责和职称、职务、工作单位等信息及参与者的利益冲突声明（主要包括经济利益冲

突和非经济利益冲突），并建立利益冲突管理机制

依据DSCO原则分别描述中成药品种（D）、特定疾病阶段（S）、对照（C）和特定结局（O）
形成过程中的证据来源（如国家药品目录、文献研究、临床医生调研、药品临床使用监测

数据等）、遴选原则（研究的样本量、质量等）和清单具体内容（如药品名称和数量）；描

述判断拟纳入的DSCO的方法，包括判断人员（如指南临床专家组）、判断依据（如证据情

况、临床使用情况）、判断方法（如德尔菲法）、判断规则（如同意率≥75%）；描述最终确

定的指南临床问题（DSCO）结果

描述中成药证据和合理用药关键信息的检索数据来源、检索策略、检索日期、检索词、纳

入和排除标准；描述证据质量评价方法和综合方法（如系统评价、临床应用证据综合表）；

描述证据体分级方法（如GRADE方法）

描述推荐意见形成考虑的因素（如患者价值偏好、成本和资源利用等）和推荐意见形成的

方法（如采用德尔菲法、改良德尔菲法、名义群体法、面对面共识会议法等）

描述指南制订后是否对其进行外部评审，如是，应描述具体的外审过程和外审意见的处理过程

描述指南更新计划及具体内容，包括更新频率、更新的可能原因

续表1　中成药临床实践指南报告清单V1.0
领域/主题 条目标题 条目解释

续表1　中成药临床实践指南报告清单V1. 0
Table 1（continued）　The Reporting Checklist of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicines V1. 0
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《中医病证分类与代码》［10］，主要从疾病的流行病

学特征、发展阶段与分型两方面介绍。

疾病的流行病学特征主要包括患病率、发病

率、病死率等群体特征和疾病负担 （包括经济负

担）两方面。建议引用最新的统计数据，以便指南

使用者对疾病有最直观的了解，同时也是指南制定

必要性的重要依据。

对于疾病的发展阶段与临床分型，需描述疾病

发展阶段（如轻度、重度），和/或临床分型（如糖

尿病分为 1型糖尿病、2型糖尿病、特殊类型糖尿

病和妊娠糖尿病），并规范描述中医证候分型及特

征性的临床表现。建议引用最新版的公认标准，如

果无公认标准，需由指南制定组汇总文献，分析后

通过共识法确定，并详细描述制定的理由。对于中

医证型和临床表现可参考 《中医病证分类与代

码》［10］及《中医临床诊疗术语 证候部分》［11］等标准进

行规范。

2. 1. 3　制定目的及范围 （主题 3）　指南制定目

的是指抽象、普遍、统一的宗旨或方针，要描述指

南制定后期望解决的健康问题或具体利益。例如制

定《中西医结合脑卒中循证实践指南（2019）》以

期促进中西医结合治疗脑卒中的规范应用，从而降

低脑卒中的死亡、复发、残疾［12］。

指南的使用范围包括指南的目标人群（即某疾

病患者）、适用环境（即使用场景）和主要使用者

（即供谁使用）等。例如《中成药治疗小儿急性上

感临床应用指南（2020 年）》［13］适用于 18 周岁以

下人群上呼吸道感染的治疗（目标人群），各级医

院（适用环境）儿科专业或小儿呼吸内科专业的临

床执业医师、相关的护理人员和药师 （主要使用

者）均可参考使用。

2. 2　推荐意见总结 （领域2）
为方便指南使用者快速检索和筛选所使用的中

成药，需先展示推荐意见概要 （主题 4）。建议参

考图 2对指南中所涵盖的所有中成药进行呈现，对

其临床定位进行归类描述，并对选用中成药的辨证

思路形成实施路径的流程图。以临床症状表现为统

领，细化中医证型的具体表现，展示中成药的临床

选择，方便没有中医背景的指南使用者 （西医医

师、患者等）理解和使用推荐意见。

2. 3　推荐意见细则 （领域3）
共包含 10个主题（主题 5—14），内含 29个条

目。为增加指南临床应用性，指南推荐意见需详细

介绍每种中成药的合理使用细则，包括何时使用、

如何使用、服药期间的饮食注意和药物联合、不良

反应及应对措施、何时停药、药物的注意事项等。

2. 3. 1　用药指征 （主题 5）　在指南推荐意见中

建议使用“三特原则”明确中成药的用药指征，

即：特定疾病阶段、特定人群、特定结局。介绍疾

病的特定阶段，描述人群的证型，限定主要改善的

图2　《中成药临床实践指南报告清单 V1. 0》中成药辨证实施路径流程示意图

Figure 2　Flowchart of Syndrome differentiated use of Chinese patent medicine
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结局指标。“三特原则”一方面可以明确该中成药

的使用条件，另一方面可以对各种相似类型的中成

药的临床定位加以区分。同时，应描述用药指征的

证据来源和质量，明确推荐强度，以便指南使用者

对中成药进行选择。例如芩香清解口服液可用于小

儿上呼吸道感染轻症的表里俱热证，主要改善发

热、鼻塞、流涕、咳嗽、咽喉肿痛、便秘（1B）［14］。

2. 3. 2　给药方式 （主题 6）　需描述中成药的给

药途径，并根据不同的剂型，明确使用方法，以便

规避临床中给药途径不适宜的情况。给药途径即药

物进入人体的渠道，如胃肠道给药（口服、舌下给

药和直肠给药）、注射给药（静脉注射、肌内注射

和皮下注射等）、呼吸道给药、经皮给药等。若给

药途径超说明书用药，需描述途径的来源和确定给

药方式的方法。描述药物剂型的使用细则，包括普

通片剂整片/掰开服用；糖浆直接服用/用水送服；

胶囊剂是否可倾出内容物服用；注射剂的滴注频

次、溶媒的选择等，并说明原因。例如维C银翘片

治疗某疾病，口服，但由于其成分不稳定，掰开后

与空气接触易氧化变性，不宜掰开服用［15］。

2. 3. 3　给药频次和疗程 （主题 7）　需明确描述

中成药的用量、疗程和给药时间。对于中成药用量

和疗程的描述，若临床常用量、疗程与说明书一

致，则报告说明书用量、疗程即可；若临床常用

量、疗程与说明书不一致，或说明书用量和疗程未

清晰涵盖目标人群，如儿童用药说明书中“酌减”

“遵医嘱”等，在指南制定中需要进行专家共识形

成具体用量和疗程的推荐意见。具体给药时间也需

准确描述，以便临床使用发挥最大疗效，最大限度

地减少不良反应的发生。例如蒲地蓝消炎口服液，

饭后服用，每次10 ml （相当于饮片 10. 01 g），每日

3 次，儿童酌减（来源说明书）。通过专家共识补

充详细酌减方式［16］：6个月以上至 2周岁按体质量

计算剂量为 1. 0 ml/（kg· d），每日 3次；2~6周岁，

每次 5 ml，每日 3 次；6~12 周岁，每次 10 ml，每

日2次；12周岁以上，每次10 ml，每日3次，疗程

为3天。

2. 3. 4　联合用药 （主题 8）　需描述中成药的联

合用药情况，避免出现联合用药不适宜的处方，包

括协同用药和禁忌联合用药。协同用药主要体现在

治疗该疾病时，中成药与某药搭配使用会增加疗

效，此时还需报告联合用药的使用方式、剂量等。

禁忌联合用药包括该中成药与某药同时使用会相反

相畏，或成分功能相似的药物应尽量避免同时使

用［17］。例如在待发表指南《中成药治疗儿童流感

临床应用指南》中通过专家共识确定小儿柴桂退热

颗粒在治疗儿童流感时可与奥司他韦联用，联合药

物用法用量为每次2 mg/kg，每日早晚各1次，与中

成药服用间隔时间为 30 min；使用过程中禁止与含

有藜芦的中成药联用。

2. 3. 5　食疗配伍 （主题 9）　在推荐意见中体现

中医疾病治疗的“三分治七分养”特色，需描述饮

食搭配的注意事项，包括服药时适宜搭配的食物和

忌口食物。适宜搭配的食物主要指搭配服用可以达

到更佳效果，一方面是达到“既病防变”的目的，

如中暑患者服用藿香正气口服液时，可服用梨汁

粥、橄榄茶等养阴生津之品，防止进一步耗伤阴

液，出现肺肾阴虚或肝肾阴虚之变；另一方面是可

缓解服药反应，如服用苦寒药可用米汤送服以顾护

胃气。忌口食物主要是指在服药期间避免服用药性

相反或引起理化作用的食物。例如在待发表指南

《中成药治疗儿童流感临床应用指南》中通过专家

共识确定小儿双金清热口服液治疗儿童流感轻症风

热犯卫证，病程中可服用热粥助发汗，不宜加入牛

奶、饮料等矫味剂同时服用。

2. 3. 6　停药指征 （主题 10）　建议在推荐条目中

明确说明中成药的停药指征，避免药物长期服用引

起不同程度的安全隐患，如长时间注射胰岛素降糖

会引起胰岛素抵抗，增加心脑血管疾病的风险［18］；

同时应说明停药指征的来源，增加指南的可靠性。

为避免突然停药带来的“反跳”现象，在推荐意见

中应说明中成药逐步减量的具体实施措施。例如在

待发表指南《中成药治疗儿童流感临床应用指南》

中通过专家共识确定小儿肺咳颗粒治疗儿童流感

时，咳嗽消失后可直接停止用药，若治疗 3天后咳

嗽症状未缓解甚或加重则需复查，更换药物。

2. 3. 7　不良反应 （主题 11）　建议在推荐条目中

说明中成药的不良反应情况及应对措施。中成药不

良反应的获取来源至少包括说明书、国家药品监督

管理局官网、临床试验三种途径，并结合临床专家

的经验共识形成不良反应的最佳处理措施，最大限

度地避免中成药使用的不利影响。

2. 3. 8　给药禁忌 （主题 12）　建议在推荐条目中

明确说明中成药使用的禁忌证和慎用证。禁忌证是

指药物对某些疾病、情况或特定人群绝对禁止使用

的情况；慎用证是指某些疾病、情况或特定人群使

用时有潜在风险，临床医生使用时需慎重考虑［19］。

例如肾脏病患者、妊娠期妇女、新生儿禁用丹珍头
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痛胶囊（来源说明书）；妊娠期妇女慎用稳心颗粒

（来源说明书）。

2. 3. 9　用药提示 （主题 13）　建议明确说明中成

药使用期间的用药提示，包括监测指标、药物贮藏

等。对于监测指标的描述重点在于服药期间应定期

监测的临床指标，如血压、生化指标等，以便指南

使用者对中成药使用的把控。对于药物贮藏的描述

重点在于指南使用者对药物贮藏环境的掌握，以防

有效成分失活。例如使用雷公藤多苷片治疗类风湿

关节炎期间，应每1～3 个月进行血常规、尿常规、

肝功能、肾功能等检查，必要时停药并给予相应处

理［20］。热毒宁注射液避光保存，置阴凉处（不超

过20℃），若出现浑浊亦不得使用（来源说明书）。

2. 3. 10　参考事项 （主题 14）　报告中成药的药

物组成、说明书适应证、药物经济学信息、是否被

纳入最新版《国家基本药物目录—2018 年版》［21］

和/或《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险

药品目录 （2021 年）》［22］等国家政策以及药理作

用等相关参考信息，以便指南使用者对中成药的使

用有更加全面的了解，达到更好的临床效果，增强

指南的临床实用性。

2. 4　指南制定方法 （领域4）
共包含 3 个主题 （主题 15—17），内含 6 个条

目。为增强指南的科学性和可信性，需详细报告指

南的制定方法，保证制定过程的公开透明。

2. 4. 1　准备阶段 （主题 15）　报告指南工作组的

成立和指南临床问题的确定。指南工作组的成立应

遵循“以循证为基，共识为重”的原则形成指南临

床专家组（其中至少包含1位西医临床专家、1位临

床中药学专家）和指南方法学组，指南制定以临床专

家为主导，方法学家辅助提供技术支持。需报告参与

者的职责及其职称、职务、工作单位等信息，报告

参与者的利益冲突声明并说明利益冲突的管理办法。

指南临床问题的确定应描述 DSCO 框架 （D，

drug，中成药品种；S，specific disease stage，特定

疾病阶段；C，comparison，对照；O，specific out⁃
come，特定结局） 下收集并遴选的中成药品种、

特定疾病阶段、对照和特定结局，并进行专家共识

确定指南临床问题的过程和最终结果。

2. 4. 2　制定阶段（主题 16）　包括证据的检索、评

价与综合以及推荐意见的形成两方面。需从中成药

证据和合理用药关键信息两方面的证据来源、检索

信息、证据质量评价和综合方法以及证据体分级方

法进行综合描述。对于推荐意见的形成要对考虑因

素及形成方法进行综合报告，以便增加指南的可信度。

2. 4. 3　完成阶段 （主题 17）　包括指南的外部评

审和更新情况。报告指南的外审过程，对指南推荐

意见的准确性、可行性、明晰性和适用性等进行评

审，以保障指南的严谨性［23］。报告指南预计更新

的情况，包括更新频率、更新的可能原因等。例如

《中成药治疗抑郁障碍临床应用指南（2022年）》［24］

的更新计划为拟于 5年后对本指南进一步补充、修

订、更新。更新的内容取决于：指南发表后是否有

新的相关证据出现，证据变化对指南推荐意见的影

响，指南推荐意见的强度是否发生变化。更新标准

按照指南更新报告规范 （checklist for the reporting 
of updated guidelines，CheckUp）［25］进行。

3　小结

指南质量的高低除了与指南制定和推荐意见形

成的科学性、独立性有关，与指南撰写是否清晰、

明确，是否便于使用者理解，是否满足使用者的需

求，是否有足够的、可靠的细节密切相关［26］，这

些均需要规范化的报告清单来满足。《中成药临床

实践指南报告清单 V1. 0》其条目设置基于中成药

临床使用的真实环境，以临床开具处方的思路流程

报告中成药推荐意见的各个条目和使用环节，便于

临床系统、全面、客观地使用中成药。

该报告清单仍有需要改进的地方，在制定过程

中以文献调研和中医专家讨论会为主，关于西医临

床专家对中成药指南的需求调研不够充分，报告清

单是否便利、适配性如何等仍需要后续验证反馈。

今后将持续进行实施性评价，不断完善更新报告清

单，以便规范临床中成药的使用。
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Methodology for the Development of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicine （Part 7）：
Introduction and Interpretation of the Guideline Reporting Checklist
ZHANG Yujing， ZHANG Fuqiang， YAN Lijiao， HU Ziteng， CHEN Yaxin， ZHANG Haili， LI Huizhen， 
CHE Qianzi， LIANG Ning， SHI Nannan， WANG Yanping
Institute of Basic Research in Clinical Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100700
ABSTRACT The systematic and comprehensive introduction and interpretation of the Reporting Checklist of Clinical 
Practice Guidelines for Chinese Patent Medicines V1. 0 is conducive to the presentation of high-quality clinical practice 
guidelines for Chinese patent medicines （CPMs）， thus improving their dissemination and use.  The Reporting Check⁃
list of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicines V1. 0 specifies the requirements for clear， complete 
and transparent reporting of the whole process of developing CPMs guidelines， containing 4 domains， 17 topics and 
43 items， and involving the basic information， recommendations and methods of guideline development.  Especially， 
it details the items related to the rules and regulations of the use of CPMs in the recommendations， which is helpful for 
improving the completeness， scientificity and practicality of the reporting of CPMs guideline.
Keywords clinical practice guidelines； Chinese patent medicine； reporting checklist； standardized reporting
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