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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件由中关村助帮医疗健康科技创新中心提出。
本文件由中国国际科技促进会归口。
本文件起草单位:中关村助帮医疗健康科技创新中心、首都医科大学附属北京天坛医院、河北省人

民医院、北京中医药大学中医学院、幸福医生集团(深圳)有限公司、康洲叁智科技(重庆)有限公司、安徽

医科大学第一附属医院、鄂尔多斯市中心医院、甘肃省人民医院、广西医科大学第一附属医院、贵州省药

学会、遵义医科大学附属医院、哈尔滨医科大学附属第四医院、哈尔滨医科大学附属肿瘤医院、海南省人

民医院、吉林大学第二医院、吉林大学第一医院、江西省肿瘤医院、兰州大学第二医院、内蒙古自治区人

民医院、宁夏医科大学总医院、青岛大学附属医院、青海省人民医院、山东第一医科大学附属省立医院

(山东省立医院)、山西医科大学第二医院、上海交通大学医学院附属第六人民医院、首都医科大学附属

北京世纪坛医院、四川省医学科学院·四川省人民医院、苏州市立医院、天津医科大学朱宪彝纪念医院、
武汉大学中南医院、西安交通大学第二附属医院、新疆维吾尔自治区人民医院、云南省第一人民医院、
浙江大学医学院附属第二医院、郑州大学第一附属医院、中国人民解放军北部战区总医院、中国医科大

学附属第一医院、中南大学湘雅三医院、中南大学湘雅医院、中山大学附属第三医院、中山大学孙逸仙纪

念医院、重庆大学附属三峡医院。
本文件主要起草人:于国超、赵志刚、董占军、刘建平、孙毅、夏学励、夏泉、苏长海、葛斌、张宏亮、

谢娟、杨建文、吴玉波、董梅、吴琼诗、翟丽杰、张四喜、王文红、白银亮、杨宏昕、高华、李静、王亚峰、沈承武、
侯锐钢、郭澄、姜德春、李晋奇、虞燕霞、赵振宇、程虹、张抗怀、于鲁海、张志清、许东航、胡幼红、赵庆春、
蔡爽、左笑丛、刘韶、麦海燕、伍俊妍、方伟。
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引  言

  《关于进一步加强公立医疗机构基本药物配备使用管理的通知》(国卫药政发〔2019〕1号)指出,各
地要充分认识药品临床综合评价对于基本药物遴选、药品采购、临床合理使用、国家药物政策完善等的

重要意义。鼓励公立医疗机构结合基础积累、技术特长和自身需求,重点对基本药物临床使用的安全

性、有效性、经济性等开展综合评价,并将评价结果应用于药品采购目录制定、药品临床合理使用、提供

药学服务、控制不合理药品费用支出等方面。《国家卫生健康委办公厅关于规范开展药品临床综合评价

工作的通知》(国卫办药政发〔2021〕16号)强调持续推动药品临床综合评价工作标准化、规范化、科学

化、同质化,助力提高药事服务质量,保障临床基本用药的供应与合理使用,更好地服务国家药物政策决

策需求。
药品临床综合评价研究是一项聚焦药品临床价值,促进临床科学、合理、安全用药的有效方法。

2023年,《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》发布,我国各省市陆续开展了药品临床评

价与遴选工作,并获得一定成效,目前发布的团体标准有《医疗机构钙通道阻滞剂类药品评价指标体系》
《医疗机构他汀类药品评价指标体系》,但这些都是药品评价的具体技术方法。目前,国内尚无就评价工

作如何组织和管理,规范评价的主体、人员、过程、数据及报告质量的规范。不同医疗机构间存在评价结

果差异较大现象,无法达成评价结果的互认与共享。要推动药品临床综合评价研究工作开展,统一评价

结果质量,迫切需要制定一个药品评价与遴选的管理规范。
本文件的制定,遵循开放、透明、公平的原则,结合药品评价与遴选工作现状,广泛采纳医疗机构,科

研院校专家建议。有利于提高药品评价质量,促进药品评价成果及数据的共建、共享、共用,促进药品回

归临床价值。
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药品评价与遴选工作管理

及数据共享规范

1 范围

本文件规定了药品评价工作的流程和评价成果及数据的药品遴选应用要求。
本文件适用于参与药品评价与遴选工作的机构、个人及共享平台。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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/T7714 信息与文献 参考文献著录规则

国家卫生健康委关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知(国卫药政函〔2019〕80号)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
药品 drug
用于预防、治疗、诊断人的疾病,有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和

用量的物质,包括中药、化学药和生物制品等。

3.2 
医疗机构 medicalinstitution
依据《医疗机构管理条例》和《医疗机构管理条例实施细则》的规定,经登记取得《医疗机构执业许可

证》的机构。

3.3 
药品评价 drugsevaluation
根据医药学的最新学术成果,从药理学、药剂学、临床药学、药物流行病学、药物经济学及药品管理

政策等方面,对已批准上市的药品在社会人群中的治疗效果、不良反应、用药方案、药物稳定性及费用等

是否符合安全、有效、经济的合理用药原则作出科学的评估。

3.4 
药品遴选 drugsselection
遵循一定原则,通过科学评价选出同类药品中具有代表性的药品品种,保障患者接受安全、有效、经

济、适宜的药物治疗。

3.5 
指标 indicator
在药品评价方法中,用来衡量药品安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性等方面表现的具

体名称或数值。
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4 一般要求

4.1 药品评价信息共享平台

4.1.1 药品评价信息共享平台(以下简称“共享平台”)应具有提交立项申请、提交评价成果、立项信息

公布、证据资料公开征集、项目信息检索、项目数据获取等功能,并根据国卫药政函〔2019〕80号要求做

好保障数据安全的工作。

4.1.2 共享平台应由非评价利益相关单位搭建和运营。

4.1.3 共享平台应建立评价审核专家库,聘请全国药品评价领域专家,对评价项目的立项及成果发布

的规范性进行审核。被审核项目的参与者,不应作为该项目审核专家。

4.2 药品评价项目发起机构

4.2.1 药品评价项目发起机构(以下简称“发起机构”)应为:具有组织药品评价研究能力、具有独立民

事行为能力、征信状况良好的单位或政府机关,如:二级以上医疗机构、科研院所、大专院校、行业学(协)
会、企业等。

4.2.2 多家符合条件的机构可联合发起一个项目。

5 药品评价工作流程

5.1 立项申请

5.1.1 发起机构向共享平台提出立项申请。

5.1.2 发起机构应明确评价主题、评价目标、评价的意义,列出评价药品清单,说明评价方法,并查询国

内相关评价研究现状。按附录A填写“药品评价项目立项建议书”。

5.1.3 发起机构应按附录B要求组建评价项目工作组,项目工作组至少应包括2名评价技术人员及

1名质控人员。所有成员应按附录C填写并提交 “评价工作人员登记表”,并同时提交学历证明、执业

证明、职称证明。立项审核通过后,工作组可以按照本条款追加或更换工作组成员。

5.2 立项审核

5.2.1 共享平台从评价审核专家库中抽取专家,对立项申请进行形式审核。

5.2.2 审核内容包括:立项机构证照是否完整、评价主题是否有重复、评价药品选择与分组是否合理、
评价方法是否科学、评价工作组成员是否具有评价资质等。

5.2.3 如果立项审核通过,共享平台公布项目立项信息,制作“通过立项审核通知书”并发回给发起机

构。如果立项审核不通过,退回发起机构。

5.3 循证评价

5.3.1 收集证据资料

收集证据资料要求如下:

a) 收集的相关证据资料应符合评价目标和评价方法的要求;

b) 首先面向被评价药品的研发、生产或销售企业征集产品证据资料;

c) 评价工作组应分工收集证据资料;

d) 可利用共享平台,向社会广泛征集相关证据资料;

e) 收集和提供证据资料的个人或单位应保证证据资料的真实性、准确性、合法性,不应使用非法
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手段获取数据;
f) 收集证据资料的全过程应具有可追溯性,留存数据包括:证据提供者、提供日期、证据来源网站

或数据库、查询方法及参数、证据文件。

5.3.2 评价指标论述及打分

评价指标论述及打分要求如下:
a) 评价任务应按评价方法拆分到具体药品的具体指标,由至少两名评价工作人员独立完成评价。

如果评价差异较大,应由第三名评价工作人员进行评价,由质控人员汇总评价结果;
b) 评价论述及打分应参照评价方法完成,应按照GB/T7714规范引用证据资料;
c) 论述及打分应有工作记录日志,包括:评价人、评价时间、评价药品及指标、详细工作内容及

结果。

5.3.3 药品评价报告撰写

应汇总所有评价指标论述及打分信息,围绕评价主题撰写评价报告。

5.4 评价自查

5.4.1 由评价项目组质控人员对评价过程和成果进行自查。自查内容包括:项目组成员资质及分工核

查、评价目标及方法核查、评价分工及工作记录日志核查、指标论述及打分一致性核查、证据引用规范及

证据溯源核查、评价方法与评价指标完整性核查、报告核查。
5.4.2 自查过程中,如有修改意见,药品评价工作人员应依据意见进行修改,直到自查合格。
5.4.3 评价自查应有工作记录日志,包括:自查人、自查时间、自查内容、修改意见、修改人、修改时间、
修改内容。

5.5 评价成果提交

评价研究完成后,应由评价项目工作组将评价成果及数据提交到共享平台,评价成果及数据包括:
评价报告、指标论述及打分详情、证据及溯源数据、评价工作记录日志、自查工作记录日志。

5.6 评价成果审核

5.6.1 共享平台从评价审核专家库抽取专家,对评价成果及数据进行审核。
5.6.2 审核内容包括:项目组成员资质及分工核查、评价目标及方法核查、评价分工及工作记录日志核

查、指标论述及评分一致性核查、证据引用规范及证据溯源核查、评价方法与评价指标完整性核查、自查

工作记录日志核查、报告核查,按照附录D填写“药品评价研究成果发布审核意见”表。
5.6.3 如果审核通过,共享平台对发布的评价报告进行统一编码,编码包含:年代号、评价发起机构代

号、评价项目序号。评价成果可发布到平台进行共享。如果审核不通过,退回项目发起单位。
5.6.4 共享平台应按照附录E对评价数据进行存档,并保证数据安全。

5.7 评价成果发布

评价项目发起机构可以选择在共享平台发布评价研究成果,并有权设置共享的机构范围、共享内

容、共享时间区间,随时停止共享。未经授权或超出授权范围的数据不得发布共享。

6 评价成果及数据的药品遴选应用

6.1 数据检索及获取

6.1.1 共享平台应向使用者提供多维度信息检索功能,检索维度包括:评价目标、评价药品、评价适用
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范围、评价方法及指标、评价时间、评价发起机构、评价引用证据等。

6.1.2 共享平台应向使用者提供获取评价成果及评价数据的功能。

6.2 评价成果及数据应用

6.2.1 医疗机构可以根据自身需求,选择符合本文件的药品评价,对评价结果及数据质量核查后,用于

药品遴选决策。

6.2.2 如果没有完全匹配需求的评价,医疗机构可以选择与自身需求相近的药品评价,在原评价数据

基础上,调整评价目标、评价药品、评价方法、补充证据资料,按本文件进行再次评价,用于药品遴选

决策。

6.2.3 评价引用的证据资料有更新的,可以在原评价数据基础上,更新证据资料,按照本文件进行优化

和完善,并重新发布。
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附 录 A
(规范性)

药品评价项目立项建议书

  药品评价项目立项建议书见表A.1。

表 A.1 药品评价项目立项建议书

年 月 日

计划项目名称

项目发起机构

项目负责人 联系电话

计划起始年月 计划完成年月

评价成果适合共享范围
□ 全国 □ 多省区域 □ 省 □ 市 □ 机构

具体范围名称

评价成果适合的应用 □ 机构药品遴选 □ 其他

评价主题和目标

评价药品及选择原因

评价研究的意义

国内相关评价研究现状

评价方法介绍

(详细描述请以附件形式提供。

使用已发布的评价指南方法,也应针对本项目说明证据时效范围。如有调整指标,应对

调整部分说明具体调整内容及原因)

评价团队成员及分工计划 (评价团队成员简历以附件形式提供)

发起机构签章

项目负责人签字

年 月 日
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附 录 B
(规范性)

评价工作人员要求

  评价工作人员要求见表B.1。

表B.1 评价工作人员要求

项目
要求

技术人员 质控人员

学历 本科及以上

现职业 医院药师、医药大学教师、医药临床科研人员或其他相关职业

专业 药学、药物经济学、临床医学、循证医学或其他相关专业

接受培训 文献检索、循证评价、药物经济学

职称或评价工作经验 中级或3年以上评价经验 副高级或5年以上评价经验
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附 录 C
(规范性)

评价工作人员登记表

  评价工作人员登记表见表C.1。

表 C.1 评价工作人员登记表

姓名 性别 出生年月

最高学历 专业 职称

联系电话 邮箱

通信地址

担任职务 □评价技术 □质控 □其他 参与评价工作工龄

个人简介

工作简历

序号 单位名称 起止时间 职务

1

2

3

4

学历及培训简历

序号 学校/培训机构 专业/课程 起止时间 学位/证书

1

2

3

4

评价项目简历

序号 评价项目名称 发起单位 发布时间

1

2

3

4
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附 录 D
(规范性)

药品评价研究成果发布审核意见

  药品评价研究成果发布审核意见表见表D.1。

表 D.1 药品评价研究成果发布审核意见

年 月 日

项目名称

项目发起机构

项目负责人 联系电话

立项年月 提交年月

项目组 成 员 资 质 核 查

结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

评价目 标 及 方 法 核 查

结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

评价流 程 及 工 作 记 录

日志核查结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

指标论 述 及 评 分 核 查

结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

证据引 用 及 溯 源 核 查

结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

自查工 作 记 录 日 志 核

查结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

报告质量核查结果

□符合要求 □不符合要求,发现问题:

审核意见

签字:              年 月 日
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附 录 E
(规范性)

评价存档数据清单

  评价存档数据清单见表E.1。

表 E.1 评价存档数据清单

名称 说明

发起机构证照 评价机构的证照复印件

立项资料 按照附录A填写通过立项审核通知书

项目组人员信息 按照附录B要求,提供学历证明、执业证明、职称证明复印件

评价证据资料 符合5.3.1要求

评价指标论述及打分 符合5.3.2要求

评价报告 最终产出的评价报告

评价自查 符合5.4要求

评价审核专家意见 符合5.6要求,按照附录D填写
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