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前  言 

 

本标准按照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》

给出的规则体例格式起草。 

本标准提出单位：河南省药学会、郑州大学。 

本标准归口单位：河南省药学会。 

本标准起草单位：郑州大学、河南省人民医院、河南省阜外心血管病医院、郑州大学第

一附属医院、郑州大学第五附属医院、河南中医药大学第一附属医院、河南省中医院、郑州

市中心医院、郑州市第一人民医院、郑州市第七人民医院、郑州市第九人民医院、郑州市妇

幼保健院、洛阳市中心医院、安阳市人民医院、焦煤（集团）中央医院、周口市中心医院、

南阳市中心医院、信阳市中心医院。 

本标准牵头起草人：刘伟。 

本标准主要起草人：袁冬冬、焦伟杰、何勐、李方、曹晶晶、王爱凤、汤姝、时磊、李

春晓、尹锋、王秀清、李君喜、查岭、李震、刘如品、游广辉、张超锋。 
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IV 

 

引  言 

《关于印发加强医疗机构药事管理促进合理用药的意见的通知》（国卫医发〔2020〕2

号）强调要加强医疗机构药品配备管理，规范医疗机构用药目录。《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，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。 

动脉粥样硬化及随之引起的动脉粥样硬化性心血管疾病（ASCVD）是影响人类健康及

导致人口死亡的首要病因，血脂异常特别是低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平升高被视为 

ASCVD 的致病性危险因素。近 30 年来，中国人群的血脂水平逐步升高，血脂异常患病率

明显增加。他汀类药品在 ASCVD 一级和二级预防中均能显著降低心血管事件（包括心肌梗

死、冠心病死亡和缺血性卒中等）危险，目前国内临床上主要使用的他汀类单方药品有洛伐

他汀、辛伐他汀、普伐他汀、氟伐他汀、阿托伐他汀、瑞舒伐他汀和匹伐他汀等，其作用机

制、药学特性、不良反应等方面也有一定的差别，临床使用也存在一些不合理之处，由此也

影响了患者治疗的依从性、持续性。 

药品临床综合评价是聚焦临床实际用药问题及其涉及的药物政策决策问题，从安全性、

有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性 6 个维度开展科学规范的定性定量相结合的数据

整合分析。但多数医院不具备进行开展规范性完整性评价的条件，亟需有一套药品评价量化

评分表，来为医院决策者遴选药物和临床合理使用药物提供科学依据。 

《医疗机构他汀类药品评价指标体系》的制定，遵循开放、透明、公平的原则，以相关

指南为理论基础，结合临床用药特点，广泛采纳医疗机构药品使用、监测以及管理人员意见，

评价标准具有较高的科学性、特殊性、时效性，可供各级医疗机构参考使用。有利于推动医

疗卫生机构用药目录遴选和上下级医疗卫生机构用药目录衔接，提高药学服务和他汀类药品

合理用药水平，控制不合理药品费用支出，提升卫生健康资源配置效率，具有较大的应用价

值。
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医疗机构他汀类药品评价指标体系 

1. 范围 

本标准从安全性、有效性、经济性、适宜性、创新性、可及性六个维度，制定了他汀类

药品评价指标。 

本标准适用于河南省医疗机构制定、调整、优化药品目录，保障医疗机构临床用药需求、

促进药品公平可及、保障临床合理用药。 

2. 规范性引用文件 

下列文件对于本标准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

用于本标准。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。 

《医疗机构药事管理规定》 

《关于完善国家基本药物制度的意见》（国办发〔2018〕88 号） 

《关于印发加强医疗机构药事管理促进合理用药的意见的通知》（国卫医发〔2020〕2

号） 

《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） 

《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） 

《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） 

3. 术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准。 

3.1 药品 Drug 

是指用于预防、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 Medical Institution 

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
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疗机构执业许可证》的机构。 

3.3 指标 Indicator 

实体的可测评属性。 

3.4 指标体系 Indicator System 

由若干个主要特征定义的指标构成反映该现象本质的系统。 

注:指标体系是系统的、具有紧密联系的、反映评价对象整体的指标集合。 

3.5 他汀类药品 Statins 

他汀类药品（Statins）亦称 3-羟基-3-甲基戊二酰辅酶 A（3-hydroxy-3-methylglutaryl-co

enzyme A，HMG-CoA）还原酶抑制剂，能够抑制胆固醇合成限速酶 HMG-CoA 还原酶，减

少胆固醇合成，继而上调细胞表面 LDL 受体，加速血清 LDL 分解代谢。他汀类药品是临床

上常用的调血脂药。 

3.6 他汀类药品评价指标 Indicator of Statins 

用于评价他汀类药品在临床使用中关键特性的指标。 

3.7 他汀类药品评价指标体系 Indicator System of Statins 

由相互联系、相对独立、互相补充的系列他汀类药品评价指标所组成的，用于从安全性、

有效性、经济性、适宜性、创新性、可及性六个维度评价他汀类药品在临床使用中关键特性

的指标集合。 

3.8 一级评价指标 First Grade Assessment Indicator 

指标体系中具有普适性、概括性的指标。 

3.9 二级评价指标 Second Grade Assessment Indicator 

一级评价指标之下，可以体现他汀类药品在该维度下关键特性的指标。 

3.10 三级评价指标 Third Grade Assessment Indicator 

二级评价指标之下，用于评价他汀类药品特性的具体的、可操作的、可验证的指标。 

3.11 指标权重 Indicator Weight 

衡量各评价指标在他汀类药品评价体系中的重要程度。 

3.12 安全性评价 Safety Evaluation 

指对药品质量及上市前后出现的或可能出现的用药风险进行科学评估的过程，包括药品

不良反应及其他与用药有关的不良事件的发生风险。 

3.13 有效性评价 Validity Evaluation 

指对药品使用后对患者疾病状况的改善程度进行科学评估的过程。疾病状况的改善包括
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症状改善及预后改善。 

3.14 经济性评价 Economic Evaluation 

指对药品日均治疗费用及政策支持进行科学评估的过程。 

3.15 创新性评价 Innovation Evaluation 

指对药品满足临床需求程度及创新、研发生产能力进行科学评估的过程。 

3.16 适宜性评价 Suitability Evaluation 

指对药品在临床治疗使用的便捷性及患者用药依从性进行科学评估的过程。 

3.17 可及性评价 Accessibility Evaluation 

指对药品供应能力及可获得性进行科学评估的过程。 

4. 评价指标体系 

《医疗机构他汀类药品评价指标体系》的制定，遵循开放、透明、公平的原则，以相关

指南为理论基础，结合临床用药特点，广泛采纳医疗机构药品使用、监测以及管理人员意见，

评价标准具有较高的科学性、特殊性、时效性，可供各级医疗机构参考使用。本指标从安全

性、有效性、经济性、适宜性、创新性、可及性六个维度，对他汀类药品进行评价，指标共

包含 6 个一级指标，23 个二级指标，44 个三级指标。 

4.1 安全性评价 

安全性评价包含 1 个一级指标，6 个二级指标，18 个三级指标。安全性评价指标见表 1。 

表1 安全性评价指标 

一级指标 二级指标 三级指标 

安全性 

不良反应 

横纹肌溶解 

新发糖尿病风险 

肝功能异常 

认知功能障碍 

过敏性反应 

药物相互作用 药品类别指数 

特殊人群 

老人可用 

孕妇可用 

哺乳期妇女可用 

肝功能异常可用 

肾功能异常可用 

药物过量 
毒性反应指数 

处理措施指数 

安全性信息公告 
说明书中无黑框警示 

未曾被要求修订说明书 
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药物警戒指数 

其他安全性信息 
药品主要成分及辅料明确 

药品上市后在中国大陆医疗机构开展临床研究 

4.2 有效性评价 

有效性评价包含 1 个一级指标，6 个二级指标，8 个三级指标。有效性评价指标见表 2。 

表2 有效性评价指标 

一级指标 二级指标 三级指标 

有效性 

适应症 

高胆固醇血症 

混合型高脂血症 

冠心病（或冠心病合并高胆固醇血症） 

治疗强度 降低 LDL-C 强度指数 

体内过程 药物动力学参数完整性 

临床推荐级别 推荐指数 

一致性评价 一致性评价指数 

全球使用情况 美、欧、日上市指数 

4.3 经济性评价 

经济性评价包含 1个一级指标，5个二级指标，5个三级指标。经济性评价指标见表 3。 

表3 经济性评价指标 

一级指标 二级指标 三级指标 

经济性 

国家基本药物目录 《国家基本药物目录》收录指数 

国家医保目录 《国家医保目录》收录指数 

集中带量采购 集中带量采购指数 

国家重点监控 

合理用药药品 
国家重点监控药品指数 

药品日均治疗费用 药品日均治疗费用指数 

4.4 适宜性评价 

适宜性评价包含 1个一级指标，3个二级指标，9个三级指标。适宜性评价指标见表 4。 

表4 适宜性评价指标 

一级指标 二级指标 三级指标 

适宜性 

使用方法 

给药途径指数 

给药时间限制指数 

给药频次指数 

剂量易掌握指数 

给药与饮食限制指数 

给药与工作限制指数 

贮藏条件 
温度指数 

光照指数 

有效期 有效期指数 
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4.5 创新性评价 

创新性评价包含 1个一级指标，1个二级指标，2个三级指标。创新性评价指标见表 5。 

表5 创新性评价指标 

一级指标 二级指标 三级指标 

创新性 创新性 
药品注册分类指数 

发明专利指数 

4.6 可及性评价 

可及性评价包含 1个一级指标，2个二级指标，2个三级指标。可及性评价指标见表 6。 

表6 可及性评价指标 

一级指标 二级指标 三级指标 

可及性 
药品可获得性 挂网指数 

生产企业评估 国内上市指数 

5. 评价方法 

5.1 计算过程 

他汀类药品评价得分根据其评价指标体系，其计算过程如下： 

a）根据三级指标得分及权重，计算二级指标得分。 

b）根据二级指标得分及权重，计算一级指标得分。 

c）根据一级指标得分及权重，计算他汀类药品评价综合得分。 

5.2 计算方法 

5.2.1 他汀类药品评价综合得分计算 

他汀类药品评价综合得分按照公式（1）计算： 

P =෍ A୧
଺

୧ୀଵ
∗ C୧ 

………（1） 

式中： 

P —— 他汀类药品评价综合得分； 

Ai —— 第 i 项一级指标得分，i=1，2，3，4，5，6； 

Ci —— 第 i 个指标的权重。 

5.2.2 一级指标加权计算 

一级指标分值按照公式（2）计算： 

A୧ =෍ A୧୨
୬

୨ୀଵ
∗ C୧୨ ………（2） 
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式中： 

Ai —— 第 i 项一级指标得分； 

n  —— 第 i 项一级指标下二级评价指标总数； 

Aij —— 第 i 项一级指标下第 j 项二级评价指标得分； 

Cij —— 第 i 项一级指标下第 j 项二级评价指标的权重。 

5.2.3 二级指标加权计算 

二级指标分值按照公式（3）计算： 

A୧୨ =෍ A୧୨୩
୫

୩ୀଵ
∗ C୧୨୩ ………（3） 

式中： 

Aij —— 第 i 项一级指标下第 j 项二级评价指标得分； 

m  —— 第 i 项一级指标、第 j 项二级评价下三级指标总数； 

Aijk —— 第 i 项一级指标、第 j 项二级评价指标下第 k 项三级指标得分； 

Cijk —— 第 i 项一级指标、第 j 项二级评价指标下第 k 项三级指标的权重。 

6. 评价细则 

6.1 安全性评价 

6.1.1 不良反应发生频率指数表 

不良反应发生频率 分值 

非常罕见或无 4 

罕见 3 

少见 2 

常见 1 

6.1.2 药品类别指数 

与他汀类药品产生相互作用（具有临床意义）的药品类别数量（药品类别按照肝药酶/转

运系统分类）。 

药品类别指数 分值 

<2 类 2 

2 类 1 

>2 类 0 
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6.1.3 特殊人群使用限制程度指数表 

使用限制程度 分值 

非限制性使用 2 

限制性使用 1 

禁用/无资料 0 

6.1.4 药物过量毒性反应指数表 

毒性反应指数 分值 

药物过量无毒性反应 1 

药物过量有毒性反应 0 

6.1.5 药物过量处理措施指数表 

处理措施指数 分值 

药物过量处理措施明确 2 

药物过量有处理措施，但不明确 1 

无处理措施 0 

6.1.6 药物警戒指数 

药物警戒公告 分值 

无 2 

1 次 1 

2 次及以上 0 

6.2 有效性评价 

6.2.1 治疗强度指数表 

治疗强度 分值 

高强度（每日剂量可降低 LDL-C≥50%） 3 

中等强度（每日剂量可降低 LDL-C 30%-50%） 2 

低强度（每日剂量可降低 LDL-C≤30%） 1 

6.2.2 体内过程参数完整性指数表 

体内过程参数完整性 分值 

吸收、分布、代谢、排泄 4 个参数完整 2 

吸收、分布、代谢、排泄 4 个参数不完整 1 
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吸收、分布、代谢、排泄 4 个参数均无 0 

6.2.3 临床推荐指数表 

临床推荐 分值 

国家级诊疗规范推荐/临床诊疗路径推荐（国家卫生行政部门） 10 

近 5 年（或最新）指南Ｉ级推荐 8 

近 5 年（或最新）指南Ⅱ级及以下推荐 6 

区域临床诊疗路径推荐（省级卫生行政部门） 4 

近 5 年（或最新）专家共识优先推荐 2 

均无推荐 0 

6.2.4 一致性评价指数表 

一致性评价 分值 

原研药品/参比药品 4 

通过一致性评价的仿制药品 2 

未通过一致性评价药品 0 

6.2.5 药品上市指数表 

药品上市 分值 

在美国、欧洲、日本均已上市 3 

在美国或欧洲或日本上市 2 

国内已上市，国外未上市 1 

6.3 经济性评价 

6.3.1 《国家基本药物目录》收录指数表 

《国家基本药物目录》收录指数 分值 

在《国家基本药物目录》，没有△要求 2 

在《国家基本药物目录》，有△要求 1 

不在《国家基本药物目录》 0 

“△”表示药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并应加强使用监测和评价。 
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6.3.2 《国家医保目录》收录指数表 

《国家医保目录》收录指数 分值 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 4 

国家医保甲类，有支付限制条件 3 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1 

不在国家医保目录 0 

6.3.3 药品集中带量采购指数表 

药品集中带量采购指数 分值 

国家集采中标药品 2 

本省集采中标药品（包括各省联盟） 1 

均不属于 0 

6.3.4 国家重点监控药品指数 

国家重点监控药品指数 分值 

不属于国家重点监控药品 1 

属于国家重点监控药品 0 

6.3.5 药品日均治疗费用指数表 

药品日均治疗费用指数 分值 

日均治疗费用≤P20 10 

日均费用在＞P20～P40 之间 8 

日均费用在＞P40～P60 之间 6 

日均费用在＞P60～P80 之间 4 

日均费用在＞P80～P100 之间 2 

6.4 适宜性评价 

6.4.1 给药途径指数表 

给药途径 分值 

口服或外用 1 

注射或其他途径 0 
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6.4.2 给药时间限制指数表 

给药时间 分值 

无限制 1 

有限制 0 

6.4.3 给药频次指数表 

给药频次 分值 

qd 3 

bid 2 

tid 1 

6.4.4 给药剂量指数表 

给药剂量 分值 

整片或使用剂量易掌握 1 

非整片或使用剂量不易掌握 0 

6.4.5 给药与饮食限制指数表 

给药与饮食 分值 

给药不受饮食限制 1 

给药受饮食限制 0 

6.4.6 给药与工作限制指数表 

给药与工作 分值 

给药后不影响驾驶、高空作业或操作机器 1 

给药后影响驾驶、高空作业或操作机器 0 

6.4.7 温度指数表 

贮藏温度 分值 

常温 2 

阴凉 1 

冷藏/冷冻 0 
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6.4.8 光照指数表 

贮藏光照 分值 

无需避光或遮光 2 

避光 1 

遮光 0 

6.4.9 有效期指数表 

有效期 分值 

≥36 个月 2 

24～＜36 个月 1 

＜24 个月 0 

6.5 创新性评价 

6.5.1 药品注册指数表 

药品注册分类 分值 

1 类：境内外均未上市的创新药 2 

2 类：境内外均未上市的改良型新药 1 

均不属于 0 

6.5.2 发明专利指数 

药品发明专利 分值 

获得国内外发明专利 1 

未获得发明专利 0 

6.6 可及性评价 

6.6.1 挂网指数表 

河南省医药集中采购平台挂网指数 分值 

已挂网，药品生产企业数量≥10 3 

已挂网，药品生产企业数量 5～＜10 2 

已挂网，药品生产企业数量＜5 1 

未在河南省医药集中采购平台挂网 0 
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6.6.2 国内上市指数表 

国内药品上市指数 分值 

药品生产企业数量≥30 3 

药品生产企业数量 15～＜30 2 

药品生产企业数量＜15 1 
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附录 A 

（资料性） 

评价指标的权重 

在进行评价或考核时，选用他汀类药品评价指标体系表中参考指标权重。 

一级指标层 二级指标层 三级指标层 

一级指标 Ai 权重 Ci 二级指标 Aij 权重 Cij 三级指标 Aijk 权重 Cijk 

安全性 0.31 

不良反应 0.36 

横纹肌溶解 0.46 

新发糖尿病风险 0.16 

肝功能异常 0.24 

认知功能障碍 0.07 

过敏性反应 0.07 

药物相互作用 0.23 药品类别指数 1.00 

特殊人群 0.13 

老人可用 0.32 

孕妇可用 0.14 

哺乳期妇女可用 0.11 

肝功能异常可用 0.24 

肾功能异常可用 0.19 

药物过量 0.07 
毒性反应指数 0.50 

处理措施指数 0.50 

安全性信息公告 0.16 

说明书中无黑框警示 0.53 

未曾被要求修订说明书 0.14 

药物警戒指数 0.33 

其他安全性信息 0.05 

药品主要成分及辅料明确 0.33 

药品上市后在中国大陆医疗机构 

开展临床研究 
0.67 

有效性 0.39 

适应症 0.38 

高胆固醇血症 0.31 

混合型高脂血症 0.20 

冠心病（或冠心病合并 

高胆固醇血症） 
0.49 

治疗强度 0.21 降低 LDL-C 强度指数 1.00 

体内过程 0.08 药物动力学参数完整性 1.00 

临床推荐级别 0.15 推荐指数 1.00 

一致性评价 0.12 一致性评价指数 1.00 

全球使用情况 0.06 美、欧、日上市指数 1.00 

经济性 0.05 

国家基本药物目录 0.23 《国家基本药物目录》收录指数 1.00 

国家医保目录 0.46 《国家医保目录》收录指数 1.00 

集中带量采购 0.07 集中带量采购指数 1.00 

国家重点监控 

合理用药药品 
0.10 国家重点监控药品指数 1.00 
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药品日均治疗费用 0.14 药品日均治疗费用指数 1.00 

适宜性 0.12 

使用方法 0.59 

给药途径指数 0.37 

给药时间限制指数 0.12 

给药频次指数 0.16 

剂量易掌握指数 0.20 

给药与饮食限制指数 0.09 

给药与工作限制指数 0.06 

贮藏条件 0.25 
温度指数 0.67 

光照指数 0.33 

有效期 0.16 有效期指数 1.00 

创新性 0.05 创新性 1.00 
药品注册分类指数 0.67 

发明专利指数 0.33 

可及性 0.08 
药品可获得性 0.75 挂网指数 1.00 

生产企业评估 0.25 国内上市指数 1.00 
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