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(填表说明)


	一、药学特性(20)

	





适应证(3分)
	评价目的
	考察待遴选药品在所治疗疾病中的临床应用地位。本评价项的核心在于 对比待遴选药品与主要适应证可替代药品，明确待遴选药品在临床药物 治疗选择中所处的水平。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，国家卫生行政部门发布的诊疗规范、临床 路径，权威指南，国家药品监督管理局(national medical products administration,NMPA)网站相关信息，临床应用情况。

	
	评价内容
	评估待遴选药品适应证是否明确及适应证覆盖范围，根据其适应证疾病 流行病学及临床治疗研究进展，通过与主要适应证可替代药品的对比，
明确待遴选药品的临床治疗学地位。综合国家卫生行政部门发布的诊疗   规范、临床路径、权威指南等研究资料，判断待遴选药品是否属于孤儿药、 首选、次选或可选择较多的药品，根据其临床治疗学地位评分。

	



药理作用
(3分)
	评价目的
	考察待遴选药品临床疗效是否确切，药理作用机制、药效学研究是否明
确 。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，《马丁代尔药物大典》《新编药物学》《临床 用药须知》《国家处方集》,英文文献数据库：PubMed、Embase,中文文献 数据库：CBM、CNKI、VIP、万方数据库。

	
	评价内容
	通过查阅药品说明书、检索文献，了解待遴选药品的药理作用及药效学研 究进展，根据待遴选药品疗效及药理作用的明确程度(明确、尚不明确或
不明确)进行评分。

	





体内过程
(3分)
	评价目的
	考察待遴选药品体内过程(吸收、分布、代谢、排泄)是否明确，各个过程 主要药动学参数是否完整。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，《马丁代尔药物大典》《新编药物学》《药物  代谢动力学》,英文文献数据库：:PubMed、Embase,中文文献数据库：CBM、
CNKI、VIP、万方数据库，DRUGS数据库。

	
	评价内容
	考察待遴选药品体内过程是否清晰、明确，药动学研究是否深入，相关参 数是否完整，所提供的药动学研究结果能否满足医务人员临床需求。通过 查阅药品说明书、检索文献，汇总待遴选药品吸收、分布、代谢和排泄的 主要参数。根据待遴选药品体内过程明确程度(明确、基本明确或尚不明 确)及药动学参数完整程度(完整、不完整或缺失)进行评分，仿制药不能  提供药动学参数的视为参数缺失。

	药剂学与使用 方法(6分)
	评价目的
	考察待遴选药品主要成分、辅料及药物剂型在临床治疗使用的适宜性及 优劣势，考察其给药剂量、给药频次及使用方法是否具有临床优势，是





	
	
	否便于临床使用。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，权威出版物中华人民共和国药典》《马丁代  尔药物大典》《新编药物学》《生物药剂学》,英文文献数据库：PubMed、 Embase,中文文献数据库：CBM、CNKI、VIP、万方数据库，DRUGS数据库， Micromedex数据库，Update数据库。

	
	评价内容
	此项为多选项。考察待遴选药品主要成分、辅料、剂型、给药剂量、 给药频次及使用方法等是否与临床应用相适宜，是否具有临床优
势 。
通过查阅药品说明书、检索文献，分析待遴选药物的主要成分与辅 料，了解其存在的临床获益与风险，通过与临床可替代的药品进行 比较，判断待遴选药品组成成分与剂型是否具有临床治疗优势。根 据待遴选药品成分、辅料的明确性以及剂型在临床治疗中的优劣 势，评估其满足临床治疗的需求程度。充分了解待遴选药品的使用 方法和注意事项，确定待遴选药品的给药方式、给药频次是否具有 特殊优势，是否可改善患者或医务人员的依从性。考察待遴选药 品使用方法的难易程度，用药是否需要特殊培训、是否需要他人帮 助、是否需要进行皮肤变态反应试验等。根据待遴选药品剂型、
给药剂量、使用频次、依从性或使用方法是否有特殊要求进行评分。

	

一致性评价
(5分)
	评价目的
	考察待遴选药品是否为原研药品/参比制剂、通过一致性评价仿制药品或
其他药品。

	
	资料来源
	药品包装/说明书，中国上市药品目录集，NMPA、国家药品监督管理局 药品评审中心政府网站公示公告。

	
	评价内容
	根据待遴选药品是原研药品/参比制剂、通过一致性评价仿制药品或其他
药品进行评分。

	








二、有效性 (20分)
	评价目的
	通过评估待遴选药品在诊疗规范、指南、专家共识的推荐程度及证据级 别，判断该药品的临床应用价值。

	
	资料来源
	诊疗规范特指由国家卫生健康委员会、原卫生部等国家卫生行政部门出  台的相关用药指导性文件，如《抗菌药物临床应用指导原则》《新型抗肿 瘤药物临床应用指导原则》《国家基本药物临床应用指南》《原发性肝癌
诊疗规范》等。
临床指南指由中华医学会、中国临床肿瘤学会(Chinese Society of Clinical Oncology, CSCO)等高级别权威学会发布的临床指南，或WHO、美  国国家综合癌症网络(National Comprehensive Cancer Network,NCCN)、 NICE、昆士兰卫生组织(Queensland Health,QLD)等制定的高级别权威
指 南 。
专家共识指由各专业学会出台的专家共识。若此专家共识质量高、 临床广泛参考，可考虑升级。若专家共识质量较低、临床可参考意 义有待商榷，可考虑降级。





	
	
	权威性：诊疗规范>临床指南>专家共识。在不同的推荐级别中，可
根据证据级别进一步分为4层：A级证据，严谨的Meta分析/系统综   述、大型多中心的随机对照临床研究(样本量>300例);B级证据，  一般质量的Meta分析、小型随机对照临床研究(样本量<300例)、设   计良好的大型回顾性研究、病例-对照研究以及队列研究；C级证据， 无对照的单臂临床研究、病例报告、专家观点；D级证据，其他证
据 。

	
	评价内容
	根据待遴选药品在诊疗规范、临床指南I级推荐、指南推荐(Ⅱ级及以下  推荐)、专家共识等相关权威专业资料中的推荐级别及证据级别进行评分。

	三、安全性(20分)

	







不良反应
(7分)
	评价目的
	通过考察待遴选药品的不良反应严重程度及严重不良反应发生率，评价
药品安全性。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，英文文献数据库：PubMed、The Cochrane Library、Embase,中文文献数据库：CBM、CNKI、VIP、万方数据库， DRUGS数据库，Micromedex数据库，Update数据库，FDA、NMPA等 政府网站信息发布的安全性信息。

	
	评价内容
	根据待遴选药品说明书中不良反应、注意事项等相关信息，检索国内外 文献、官方通报信息(如FDA及NMPA网站发布的信息)等相关资 料，收集药品相关的安全性信息，包括药品的临床研究(含上市前及上 市后)及上市后安全性研究，汇总待遴选药品的不良反应，根据 CTCAE-V5《0分级判断待遴选药品不良反应严重程度。严重不良反 应发生率分为4层：<0.1%;0.1%-<1%;1%-<10%;≥10%。对重度(症 状严重，危及生命)或CTC4-5级的严重不良反应，统计其发生率。根 据待遴选药品不良反应及重度不良反应发生率进行评分。

	







特殊人群
(6分)
	评价目的
	通过考察待遴选药品在特殊人群(儿童、老人、孕妇、哺乳期妇女、肝 功能异常患者和肾功能异常患者)中的使用情况，评价药品安全性。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，英文文献数据库：PubMed、The Cochrane Library、Embase,中文文献数据库：CBM、CNKI、VIP、万方数据库， DRUGS数据库，Micromedex数据库，Update数据库，FDA、NMPA等 政府网站信息发布的安全性信息。

	
	评价内容
	此项为多选项，重点考察儿童、老人、孕妇、哺乳期如女、肝功能异常 和肾功能异常6类特殊人群。考虑到儿童患者的特殊性，故儿童患者中 的使用情况得分权重更高。评分时参考药品说明书中不良反应、药物 禁忌、特殊人群用药及注意事项等相关内容。若说明书中表达不明确或 查无此项，则可参考权威临床指南、临床研究等相关权威专业资料，判 断是否可用于相关特殊人样。综合检索资料，根据待遴选药品可用于相
应特殊人样进行评分，无相关资料不得分。

	药物相互作用
	评价目的
	通过考察待遴选药品与其他药品在临床应用过程中是否存在由于药物





	(3分)
	
	相互作用导致的风险事件，评价药品在相互作用方面的安全性。

	
	资料来源
	
药品说明书、药品注册资料，权威出版物《马丁代尔药物大典》《心编  药物学》,英文文献数据库：:PubMed、Embase,中文文献数据库：CBM、CNKI、 VIP、万方数据库，DRUGS数据库，Micromedex数据库，Update数据库。

	
	评价内容
	药物相互作用所致不良反应对临床应用的影响程度可分为3层：轻中 度， 一般无需调整用药剂量；重度，需要调整用药剂量；禁忌，禁止在 同一时段使用。参考药品说明书、文献及循证资料，总结待遴选药品 药物相互作用和药物禁忌等相关内容，综合考虑待遴选药品自身的代 谢特点，如是否经过代谢酶系代谢，是否具有体内典型代谢酶系的诱 导作用或抑制作用，是否为蛋白底物等方面因素，汇总待遴选药品与其 他药品的相互作用所致不良反应及临床应用建议。综合检索资料，根 据待遴选药品与其他药品相互作用的级别进行评分。

	





其他(3分)
	评价目的
	通过考察待遴选药品其他方面内容(不良反应可逆性、致畸性、致癌性、
用药警示),评价药品安全性。

	
	资料来源
	药品说明书，药品注册资料，权威出版物《马丁代尔药物大典》《新编 药物学》,英文文献数据库：PubMed、Embase,中文文献数据库：CBM、 CNKI、VIP、万方数据库，DRUGS数据库，Micromedex数据库，Update
数据库，FDA、NMPA等政府网站信息发布的用药警示。

	
	评价内容
	此项为多选项。参考药品说明书、文献及循证资料，汇总待遴选药品不 良反应可逆性，致畸、致癌性，特别用药警示相关安全信息。根据待遴 选药品不良反应均为可逆、无致畸性和致癌性、无特别用药警示进行评 分 。

	






四、经济性 (20分)
	评价目的
	通过比较待遴选药品与同通用名药物、主要适应证可替代药品的日均治 疗费用，评价药品经济性。

	
	资料米源
	药品集中采购平台、阳光采购平台、企业网站信息、NMPA、国家医疗
保障局等政府网站信息发布的药品价格信息。

	
	评价内容
	考察待遴选药物在两个不同范畴内同通用名药物、主要适应证可替代药 品),与其他药品的日均治疗费用的差异。汇总本省药品集中采购平台 上待遴选药品同通用名及主要适应证可替代药品的价格，计算日均治疗 费用，并在同通用名药品、主要适应证可替代药品两个范畴内对日均治 疗费用排序，根据待遴选药品在两个范畴药品的日均治疗费用的高低水 平分别评分。对于已经有国内卫生经济学评价相关证据的药品，考察 证据质量及其与实际情况是否相符，若相符则可将此证据在评分中优
先考虑 。

	五、其他属性(20分)

	国家医保
(5分)
	评价目的
	考察待遴选药物的《国家医保目录》收录情况及支付限制条件。

	
	资料来源
	《国家医保目录》





	
	评价内容
	查询待遴选药品是否被纳入《国家医保目录》以及国家谈判药品目录。根 据待遴选药品纳入与否、纳入类别及其是否有支付限制条件进行评分。 国家谈判药品视同医保乙类。

	


国家基本药物
(3分)
	评价目的
	考察待遴选药物是否为国家基本药物。

	
	资料来源
	最新版《国家基本药物目录》。

	
	评价内容
	由于国家基本药物多有指南推荐，且多属于医保甲类，对基本药物目录  的药品属于额外的加分项。根据待遴选药品是否纳入《国家基本药物目 录》,有无△等限制条件进行评分。基药说明中提到，   标注“△”号表 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，并加强 使用监测和评价。

	
贮藏条件
(3分)
	评价目的
	考察待遴选药物贮藏条件，评价药品稳定性及药品管理便利性。

	
	资料来源
	药品说明书。

	
	评价内容
	根据待遴选药品储藏条件为常温贮藏、阴凉贮藏、冷藏、冷冻及是否需 要遮光/避光进行评分。

	
药品效期
(3分)
	评价目的
	考察待遴选药品有效期，评价药品稳定性及药品管理的便利性。

	
	资料来源
	药品说明书。

	
	评价内容
	药品效期根据时间长短分为3层：>36个月；24—36个月；<24个月。
根据待遴选药品的效期进行评分。

	

全球使用情况
(3分)
	评价目的
	考察待遴选药品的全球(以中国、美国、欧洲、日本为代表)使用情况， 评价药品应用范围。

	
	资料来源
	NMPA、FDA、EMA、PMDA、官方网站的药品审评审批、上市信息。

	
	评价内容
	根据待遴选药品在中国、美国、欧洲、日本的上市情况(美国、欧洲、 日本均已上市；美国或欧洲或日本上市；美国、欧洲、日本均未上市)进 行评分 。

	药品生产企业状
况(3分)
	评价目的
	考察待遴选药品生产厂家在全球及国内排名，评价药品生产企业状
况 。

	
	资料来源
	《制药经理人》发布的世界销量前50制药企业；工业和信息化
部发布的医药工业百强榜。

	
	评价内容
	药品生产企业可分为3层：世界销量前50制药企业；生产企业在国 家工业和信息化部医药工业百强榜；其他企业。根据待遴选药品
的生产企业状
况进行评分。



