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国内医疗机构药品遴选评估方法和工具的研究
现状及思考!
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摘!要!随着我国医改进程不断深化!医药卫生政策制度持续完善!大量创新性药品快速上市!在更好地满足临床诊疗需求!保障
药品配备使用的同时!也对有限医疗机构药事管理资源提出了更高的要求和巨大的挑战" 科学#规范#客观#简便可行的药品遴选
评估方法和工具的研究和使用!将为医疗机构合理调整药品目录提供科学的依据" 本文通过检索相关研究文献!对我国医疗机构
药品遴选评估方法和工具现状进行综述!并探索分析其研究过程和技术特点!为医疗机构选择适宜的评价方法和工具以规范开展
药品遴选工作提供参考"
关键词!医疗机构$ 药品遴选$ 评估方法$ 评估工具$ 研究现状
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A$\"#\?$\?B]AB$:Q,P

!!随着我国医药卫生体制改革进程的不断推进"医药政策
逐渐完善"大量创新药品不断上市"医疗机构在保障患者基本
用药需求的同时"还承载着不断进行新药(创新药遴选"合理
调整医疗机构药品目录"以满足临床诊疗需求的责任’ )医疗
机构药事管理规定* +A,明确指出"医疗机构药事管理与药物治
疗学委员会#组$具有制定本机构药品处方集和基本用药供应
目录以及建立药品遴选制度的职责’ 药品遴选是复杂的决策
过程"需要整体考虑药品的各项属性"传统的遴选方法具有较
强的主观性"为医疗机构的药事管理工作带来了压力+", ’ 因
此"科学(规范(客观(简便可行的药品遴选评估方法和工具的
研究和使用"将为医疗机构合理调整药品目录提供科学的

依据’

@A医疗机构药品目录调整的必要性
@B@A各项医药政策逐渐完善$需要医疗机构不断调整自身药
品结构

"##?年")中共中央国务院关于深化医药卫生体制改革的
意见* +$,提出"积极探索建立医疗保险经办机构与医疗机构(
药品供应商的谈判机制"发挥医疗保障对医疗服务和药品费
用的制约作用’ 因此"国家卫生健康委员会(国家医疗保障局
发布的各项相关药品政策对医疗机构药品目录的调整具有重
大的指导意义"医疗机构在药品遴选评价工作中也应重视药
品政策属性的评估和应用’
AHAHA!基本药物政策&)国务院办公厅关于完善国家基本药
物制度的意见* +D,要求"坚持基本药物主导地位"强化医疗机
构基本药物使用管理%公立医疗机构根据功能定位和诊疗范
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围"合理配备基本药物"保障临床基本用药需求’ 实施和推行
基本药物相关规定"提高医疗机构基本药物配备使用"有利于
减轻患者的医疗负担"是国家医药卫生体制改革的重点推行
举措+<4\, ’
AHAH"!国家谈判药品政策&国家医疗保障局(国家卫生健康
委员会发布的)关于适应国家医保谈判常态化持续做好谈判
药品落地工作的通知* +?,明确指出"国家医保谈判药品#以下
简称-谈判药品.$落地涉及广大参保患者切身利益"对更好满
足临床需求"提升医保基金使用效能具有重要意义’ "#A</
"#"#年"国家陆续进行 <批次的国家药品准入谈判"谈判成功
药品均纳入医保目录’ 研究与实践证明"药品谈判机制可减
轻参保患者的医疗负担"并提高医保资金的使用效益"值得大
力推广+A#, ’ 同时"各省市也出台了相应的政策文件以保障国
家谈判药品政策的平稳落实"医疗机构有责任(更有义务做好
相关药品政策的落实及药品配备工作’
AHAH$!国家集中采购药品政策&国家药品集中采购工作自
"#A\年开始已施行 < 个批次"药品品种和范围不断拓宽"从
-D =̂.试点工作的 $A个品种"到第 < 批国家组织药品集中采
购政策落实"已增加至 "A\个品种"占公立医疗机构全部化学
药品采购金额的 $#_’ 在该项工作中"医疗机构按照规定需
进行填报需求量(签订采购合同以及使用监控等相关工作"且
需完成中标品种的采购合同量’ 该项政策落实势必会对医疗
机构药品采购种类和规格具有自上而下的权威引导作用+AA4A$, ’
@BCA创新药品大量上市$促使医疗机构调整药品目录

"#A</"#"#年"国家药品监督管理局发布了一系列政策
及规范性文件"通过实施药品上市许可持有人制度"促进产业
转型升级%优化临床试验审批程序(加快审评审批程序(优化

药品注册程序(调整进口药品申报要求等多项举措"极大地促
进了创新药品的上市和应用+AD4A=, ’ 同时"随着 "#"A 年 $ 月 A
日)国家基本医疗保险(工伤保险和生育保险药品目录#"#"#
年$*正式启用"大量创新药品进入医保目录"进一步满足了临
床诊疗需求"并可在极大程度上减轻患者医疗负担’ 药品的
管理使用涉及医药(医保(医疗机构 $个方面"-三医联动."互
为掎角之势"作为药品-研(产(用.链条的终端"医疗机构的药
品调整工作应鼓励药品生产企业创新’ 而药品生产企业的核
心竞争力进一步提升"尤其是需要继续坚持加强以临床价值
为导向的产品研发"进一步促进高质量药品的生产’

优化药品目录结构"合理调配管理资源"促进合理用药是
医疗机构药事管理工作的要求和目标’ 但医疗机构诊疗特点
和临床需求各不相同"创新药品的临床推广使用势必会给有
限的医疗机构药事管理资源造成压力+A\, ’ 因此"规范开展医
疗机构药品遴选"选用本医疗机构适宜的药品评估方法和工
具"是实现药品目录合理动态调整"加强药品有效配备使用"
满足临床诊疗需求"提高患者用药合理性的必然需求和基础
保障’

CA医疗机构药品遴选方法和工具的现状
目前"国外处方集遴选药品评价方法的研究已有近 "# 年

的时间"而我国在此方面相对较薄弱"在药品遴选方法与评价
体系上还存在较大差距+A?4"A, ’ 同时"国内外在卫生政策(医疗
保障体系(药事管理办法等方面存在较大差距"因此"根据我
国实际情况"制定符合我国国情的药品遴选方法和评估体系
至关重要’ 目前"我国学者已对医疗机构药品遴选方法和工
具进行了大量且深入的研究和探索+""4DD, ’ 各项遴选评估工具
的发布时间(研究方法(评估维度及量化方法汇总情况见表 A’

表 @A医疗机构药品遴选方法和工具情况汇总
2$D@A(*88$%E 0-8")’0,#$+,)00.#-0%,%*4 #"."&)/0+$+,"6$.*$)/0+/+8",/&$./+#)/)*)/0+#

指南I文献
名称 制定方 发布I发

表时间
注册及
时间!

注册I研究
类型! 研究I制定方法‘ 适用范围‘

评估药
品类型

评价维
度‘‘

指标体系
#评价维度I一
级指标I评
估领域$

指标权
重I量
化方法

中国药品综
合评价指
南参考大
纲#第 "
版$ +""4$A,

中国药品综合评价指南
项目组

"#A<年 无 指南 未注明 建立适合中国特色"同时具
有可操作性的药品综合评
价体系"对医院药事管理与
药物治疗学委员会对药品
的遴选和淘汰(诊疗指南和
处方集的编写起到技术

指导作用

未限定
药品
类型

?个维度 安全性(有效
性(体内药学
特性(药品质
量(顺应性(
经济性(临床
价值(药品信
息服务和相
关领域

未提出整体量
化指标

药品临床综
合评价管
理指南+$",

国家卫生健康委药政司委
托国家药物和卫生技术综
合评估中心#挂靠国家卫生
健康委卫生发展研究中心"
以下简称-评估中心.$(国
家卫生健康委药具管理中
心#以下简称-药具中
心.$"联合国家心血管中
心(国家癌症中心(国家儿
童医学中心"以及相关医疗
卫生机构等"组织临床医
学(药学(管理学(循证医
学(卫生经济学和卫生政策
等领域专家共同制定

"#"A年 =月 无 指南 主要围绕我国临床重
大疾病防治基本用药
需求"根据我国药品
临床应用实践与药物
供应保障政策现状"
参考借鉴国际有益做
法和经验"重点明确
药品临床综合评价的
目的原则(组织管理(
规范流程(内容方法(
质量控制和结果应用

等内容

用于国家和省级卫生健康
部门基于遴选疾病防治基
本用药(拟定重大疾病防治
基本用药政策(加强药品供
应管理等决策目的"组织开
展的药品临床综合评价活
动%同时"为医疗卫生机构(
科研院所(大专院校和行业
学#协$会等主体开展药品
临床综合评价活动提供管
理规范和流程指引

未限定
药品
类型

B个维度 安全性(有效
性(经济性(
创新性(适宜
性和可及性

未提出整体量
化指标
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续表 @

指南I文献
名称 制定方 发布I发

表时间
注册及
时间!

注册I研究
类型! 研究I制定方法‘ 适用范围‘

评估药
品类型

评价维
度‘‘

指标体系
#评价维度I一
级指标I评
估领域$

指标权
重I量
化方法

中国医疗机构
药品评价与
遴选快速指
南+$$4$D,

北京天坛医院发起"由健康
中国研究中心药品与健康产
品专家委员会(中国药理学
会治疗药物监测研究专业委
员会(中国药师协会居家药
学服务药师分会(中国健康
促进基金会医药知识管理专
项基金专家委员会(中国毒
理学会临床毒理专业委员
会(中华中医药学会医院药
学分会(中国心胸血管麻醉
学会心血管药学分会(北京
医学奖励基金会药学专业委
员会联合组织相关专家和各

方代表"共同制定

"#"#年
AA月

"#"#年
$月
"B日

专家共识 参考循证研究结果"
结合我国国情"综合
采取S+-+卫生技术评
估结合 aFb@法"运用
多属性评分工具建立

适用于一级及以上医疗机
构药品评价与遴选和药物
政策制定"提供技术指导(
基本原则(评价技术与方法
及量化记录表%作为医疗机
构药事管理与药物治疗学
委员会#小组$(药师(医师
等相关人员及相关政府部
门制定药物政策的技术

参考

化学药
品(生
物制剂
以及中
成药

<个一级
指标"
A=个二
级指标

药学特性(有
效性(安全
性(经济性和
其他属性

评价维度及权
重由指南指导
组和专家组通
过E5(76+法确
定%每个一级
指标 "#分

医疗机构药
品遴选指
南+$<4$B,

天津医科大学总医院发起"
中国药学会科学传播专业
委员会(中国药学会医院药
学专业委员会和中国药学
会循证药学专业委员会联

合发布

"#"A年
\月

"#A?年
D月
$#日

标准指南 严格遵循了美国医学
研究所关于指南的最
新定义"以世界卫生
组织标准指南制定方
法学为基本依据"并
符合指南研究与评价
工具#@T>%%"$的

六大领域

适用于有药品遴选管理需
求的各级医疗机构%指南的
使用人群为各级医疗卫生
机构管理人员(药事管理人
员(药品遴选决策者及相关
环节工作人员%指南关注的
领域为医疗机构药品的遴
选过程(管理办法及综合评

价体系等

化学药品(
生物制剂
及中成药"
中药饮片(
疫苗不在
该指南研
究范围内

A#个一
级指标"
$#个二
级指标

临床必需性(
临床有效性(
安全性(经济
性(临床适用
性(药品质
量(不可替代
性(政策属
性(生产企业
评估和药品
可及性

基于层次分析
模型构建了评
价指标体系的
量化指标模
型"且具有可
调节性

医疗机构中成
药品种遴选
与临床应用
评价指标体
系构建江苏
专家共
识+$\,

江苏省中医药学会(南京药
学会中药专委会

"#""年 A月 无 专家共识 采用文献研究法(头
脑风暴法(层次分析
法和德尔菲法进行共

识构建

构建了中成药品种遴选与
临床应用评价指标体系"供
医疗机构进行中成药品种
遴选或临床应用评价

中成药 =个维度
#一级指
标$""D个
二级指标"
A#"个三
级指标

安全性(有效
性(经济性(创
新性(适宜性(
可及性和临床
应用#其中
-临床应用.
指标用于医疗
机构现有品种
的评价$

安全性 $#分"
有效性 $#分"
经济性 <分"
创新性 A#分"
适宜性 A#分"
可及性 A<分"
临床应用
$#分

基于-证据与
价值对决策
的 影 响 .
#%9GE%S$
理念的医疗
机构药品遴
选多准则循
证决策框架
探究+DD,

河北省人民医院 "#"A年 "月 无 文献研究 基于%9GE%S理念建
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FA合理选用评估方法和工具进行药品遴选的思考
FB@A重视医疗机构药品遴选的决策流程

医疗机构药品遴选决策不仅是满足临床诊疗需求(提高患
者药品应用适宜性的前提和基础"也会涉及药品生产企业产品
的生产规划和推广"利益相关者众多"因此"更需要公开(公平(

公正(透明的遴选方法和决策流程"加强决策结果的公信力’

因此"医疗机构在药品遴选的过程中"应在遵循具有规范依据
的遴选办法和流程的基础上"选择适宜的遴选评价工具"并进

行科学客观的指标评价和量化工作"使决策证据和决策结果做
到有据可依(有证可查"以保障医疗机构内药品遴选工作的平
稳推进’

FBCA重视评估工具的适用性

通过对我国医疗机构药品遴选方法和工具现状的汇总分
析可见"目前我国有多个学术团体对医疗机构内药品遴选的方
法进行了深入的探索和研究"并根据适用范围和研究方法的不
同"构建了多个药品遴选评价工具"其指标体系及量化评分方
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法各不相同"甚至存在较大的差异性’ 一方面"积极推动了国
内关于药品遴选研究进程%另一方面"也为医疗机构选择评价
方法和工具带来了困惑’

对于药品遴选过程中的方法和工具选择"建议如下&
#A$应根据不同评估工具的适用范围及评估药品类型"选择适
合本医疗机构药品遴选决策目标的评估方法和工具’ #"$应
综合考虑药品多维度特性"以全面评价药品"避免以偏概全’
#$$药品的评估维度和指标应具有客观性"以高质量证据作为
指标评估分级的标准和基础"避免客观指标主观化’ #D$基于
不同级别(不同诊疗特色的医疗机构具有不同的药品需求"可
在规范化指标评估的基础上"适当根据自身需求进行量化权重
上的调整"以提高决策结果与决策目的契合度’ #<$应考虑医
疗机构内药品遴选过程中药品评估工作的工作量和时效性’

参考文献
+A, 中华人民共和国国家卫生健康委员会:卫生部国家中医药管理

局总后勤部卫生部关于印发)医疗机构药事管理规定*的通知&

卫医政发0"#AA1 AA 号+%cIFK,:#"#AA4#$4$#$ +"#""4#$4A#,:

6**7&IIZZZ:-6Q:3,&:Q-IQP0405’2Q6IMM3XI35*S’-)0Q2+7*dM3X:

6*P2 +.e<AAA$:

+", 张晓娜"杨诗雨"王黔艳"等:国外药品遴选经验对我国的启示

+b,:当代经济" "#A?#D$& A"4A$:

+$, 中华人民共和国中央人民政府:中共中央国务院关于深化医药

卫生体制改革的意见 +%cIFK,:# "##?4#D4#\$ + "#""4#$4A#,:

6**7&IIZZZ:3,&:Q-I*50*I"##?4#DI#\IQ,-*5-*fA"\##B?:6*P:

+D, 中华人民共和国中央人民政府:国务院办公厅关于完善国家基

本药物制度的意见& 国办发0"#A\1 \\ 号+%cIFK,:#"#A\4#?4

A?$ + "#""4#$4A# ,:6**7&IIZZZ:3,&:Q-I[65-3Q5IQ,-*5-*I"#A\4

#?IA?IQ,-*5-*f<$"$D<?:6*P:

+<, 李毅:药学干预对我院基本药物使用情况的影响+b,:中医药管

理杂志" "#"A" "?#AB$& "DA4"D":

+B, 刘曦" 邓蒙" 刘伟" 等:"##?/"#"# 年国家基本药物制度政策

文本研究+b,:中国卫生政策研究" "#"A" AD#<$& $<4DA:

+=, 楼文雅" 厉兴昌:国家基本药物制度实施中面临的问题+b,:中

国社区医师" "#"A" $=#A"$& A\=4A\\:

+\, 陈红斗"杨晴晴"郑芳芳"等:基本药物制度在医院的实施效果

评价///基于大数据的模型构建及实证研究+b,:中国医院药

学杂志" "#"#" D##A<$& AB"=4AB$$:

+?, 国家医疗保障局:国家医疗保障局 国家卫生健康委关于适应国

家医保谈判常态化持续做好谈判药品落地工作的通知& 医保函
0"#"A1 A\" 号 +%cIFK,:# "#"A4#?4A#$ + "#""4#$4A#,:6**7&II

ZZZ:-60’:3,&:Q-I’2*I"#"AI?IA#I’2*f$=f<?$?:6*P(:

+A#,!李琛" 崔丹" 彭宏宇" 等:谈判药品纳入医保管理的实践研究
+b,:中国医院管理" "#A\" $\#<$& $?4DA:

+AA,!何虹" 黄际薇"李艳芳"等:公立医院落实国家药品集中采购的

实践与思考+b,:中国医院管理" "#"#" D##=$& \\4\?:

+A",!刘丽娟" 马洁" 张耀东" 等:国家药品集中采购政策背景下中选

药临床换药率分析+b,:今日药学" "#"A" $A#$$& "A?4"""" "$#:

+A$,!谢金平"胡紫馨"王苑如"等:国家药品集中采购政策对四直辖

市药品价格(费用及仿制药替代的影响分析+b,:中国卫生经

济" "#"A" D##?$& "D4"\:

+AD,!董江萍" 张象麟" 孙利华:gE@创新性药品审批管理动力性政策

研究与分析+b,:中国医药工业杂志" "##=" $\#<$& @D<4@<":

+A<,!任晓星" 史录文:中美欧新药上市加快审评审批政策研究+b,:

中国新药杂志" "#"#" "?#?$& ?BA4?=A:

+AB,!陆悦"满雪:更多成果加速落地 更好满足临床需求///"#"#年获

批上市新药(创新医疗器械盘点+;,:中国医药报:"#"A4#A4"\###"$:

+A=,!敖翼" 濮润" 展勇" 等:我国新药创制的发展现状及问题浅析

+b,:中国新药杂志" "#"#" "?#A$& $$4DA:

+A\,!刘文生:-创新药入院难.背后的药学服务之困+b,:中国医院院

长" "#"A" A=#A#$& ""4"D:

+A?,!KGdg" KG@FU8:@32,)7 .5Q+0+,- P’X+-3P5*6,. *,P’-’35

+-*52-’(’-. 5M*52-’(5M752*0Z+*6 ’- ’77(+Q’*+,- *,’-*+4()-3Q’-Q52

.2)305(5Q*+,-+b,:%M752*a/0*@77(" "#"A" A\$& AA<$=?:

+"#,!c@c@aUF99" c%;@SF>a" >%G;U@>ERT:g2’P5Z,2X 1,2

.2)31,2P)(’2/.5Q+0+,- )0+-3S)(*+7(5482+*52+’.5Q+0+,- ’-’(/0+0

+b,:S5. E5Q+0S’X+-3" "#"#" D##D$& D$\4DD=:

+"A,!乔家骏" 曾旖旎" 傅鸿鹏:基于经济性评价的药品遴选经验介

绍及对我国的启示+b,:中国卫生经济" "#A\" $=#A#$& ?D4?B:

+"",!中国药品综合评价指南项目组:中国药品综合评价指南参考大

纲#第二版$+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& B:

+"$,!徐小薇:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第一章药品

安全性评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& =:

+"D,!刘芳" 翟所迪:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第二

章药品有效性评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& \4AA:

+"<,!朱珠:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第三章体内药

学特性评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& AA4A":

+"B,!梅丹" 张翠莲" 孙璐璐:中国药品综合评价指南参考大纲#第二

版$第四章药品质量评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& A"4AD:

+"=,!孙春华:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第五章药品

顺应性评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& A<4AB:

+"\,!吴久鸿:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第六章临床

药物经济性评估指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& AB4A?:

+"?,!王汝龙:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第七章药物

临床价值综合评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& A?4"#:

+$#,!金有豫" 赵志刚:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第八

章药品信息服务评价指南+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& "A4"$:

+$A,!王强:中国药品综合评价指南参考大纲#第二版$第九章药品评

估在相关领域的应用+b,:药品评价" "#A<" A"#\$& "$4"<:

+$",!杨金伟:药品临床综合评价管理指南发布& 聚焦两条主线 注重

六个维度+;,:健康报:"#"A4#=4"?###A$:

+$$,!赵志刚" 董占军" 刘建平:中国医疗机构药品评价与遴选快速

指南+b,:医药导报" "#"#" $?#AA$& AD<=4ADB<:

+$D,!李宵" 邱博" 任炳楠" 等:)中国医疗机构药品评价与遴选快速

指南*评分细则指导我院可致严重不良反应药品在特殊人群中

的使用+b,:中国药房" "#"A" $"#A=$& "A$?4"AD?:

+$<,!李正翔" 丁健" 张玉" 等:医疗机构药品遴选指南计划书+b,:

中国医院药学杂志" "#"#" D##"D$& "<#A4"<#<:

+$B,!李正翔" 段蓉:基于德尔菲法构建)医疗机构药品遴选指南*研

究问题及药品遴选指标体系+b,:中国医院药学杂志" "#"#" D#

#""$& "$="4"$=B:

#下转第 "BD页$


