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【 综述 】 

构建适合国内医疗机构的药品遴选评价方法的现状与思考 
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摘  要：医疗机构在优化院内药品结构、合理调整药品目录的工作中，对待遴选药品进行多维度综合评价对保障临床基本用

药的供应与规范使用具有重要意义。国内在药品遴选及评价方法方面的研究相对薄弱，与国外存在较大差距，且目前国内现

有的药品遴选评价方法由于评价策略和指标体系存在较大的差异性，给医疗机构的选择带来了困惑。因此，根据国内实际情

况，制定符合医疗机构药品准入与调出工作实际的药品遴选评价方法至关重要。通过对国内现有药品遴选评价方法进行分

析，并结合自身工作实践，提出构建符合国内医疗机构药品目录动态调整工作实际的药品遴选评价方法的策略建议，为医疗

机构规范开展药品遴选评价工作提供参考。 
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Current status and reflections of constructing drug selection and evaluation 

methods suitable for domestic medical institutions 

WANG Canmao1, XU Guanghui1, ZHANG Jinhua1, GAN Danna2, JIA Nuan1 

1. Department of Pharmacy, Southern University of Science and Technology Hospital (SUSTech Hospital), Shenzhen 518100, China 

2. Shenzhen Hospital, Southern Medical University, Shenzhen 518100, China 

Abstract: In optimizing the internal drug structure and properly adjusting the drug catalog, it is of significant importance for medical 

institutions to perform a multidimensional comprehensive evaluation of selected drugs to ensure the supply and proper use of essential 

drugs in clinical settings. Research on drug selection and evaluation methods within domestic institutions is relatively weak compared 

to foreign countries, and there is a significant gap. Additionally, the existing drug selection and evaluation methods in domestic 

institutions have caused confusion due to substantial differences in evaluation strategies and indicator systems. Therefore, it is crucial 

to develop drug selection and evaluation methods tailored to the actual conditions of drug access and removal in medical institutions 

based on the domestic situation. This paper analyzes the existing domestic drug selection and evaluation methods and proposes strategic 

suggestions for developing drug selection and evaluation methods that align with the practical dynamics of drug catalog adjustment in 

Chinese medical institutions, providing a reference for standardizing drug selection and evaluation work in medical institutions. 
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近年来，随着医药卫生事业的持续发展，大量

新药不断迭代上市，这为临床诊疗工作提供了更多

选择，但也对医疗机构的药事管理提出了更高的要

求和巨大的挑战。在此背景下，药品遴选评价成为
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帮助医疗机构和决策者调整药品目录的重要手段。

同时，对于国内医疗卫生工作中存在的一些问题和

矛盾，尤其是药品安全和合理使用等方面的挑战，

也亟需通过科学合理的药品遴选评价制度来加以
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解决。因此，构建客观、科学、标准且可行的药品

遴选评价方法可以确保医疗机构内药品品种结构

优化，有利于保障患者接受安全、有效、经济、适

宜的药物治疗。本文拟对近年来我国医疗机构药品

遴选评价方法研究的现状进行综述，并结合自身工

作实践，提出构建符合我国医疗机构药品目录动态

调整工作实际的药品遴选评价方法的策略建议，旨

在为医疗机构进行药品遴选评价工作提供参考。 

1  医疗机构规范开展药品遴选评价工作的政策背景 

1.1  医疗机构药品遴选评价工作的法规基础 

医疗机构合理的药品目录结构与合理用药密

切相关，在动态调整药品目录的过程中，规范的药

品遴选评价工作是确保临床基本药物供应与合理

使用的基础保障。2007 年 5 月 1 日，原卫生部发布

了《处方管理办法》，其中第 15 条规定：“医疗机构

应根据本机构的性质、功能和任务制定药品处方

集”[1]。2011 年 3 月 1 日，原卫生部、国家中医药

管理局、原解放军总后勤部卫生部联合印发了《医

疗机构药事管理规定》[2]，明确要求二级及以上医

院需成立药事管理与药物治疗学委员会，负责制定

本机构药品处方集和基本用药供应目录，并建立药

品遴选制度。这两部法规的发布明确了医疗机构规

范开展药品遴选评价工作的必要性，为医疗机构开

展遴选评价工作奠定了基础。 

1.2  药品临床综合评价政策实施推动了医疗机构

药品遴选评价研究 

为进一步贯彻落实党中央、国务院关于健全药品

供应保障制度的决策部署，促进药品回归其临床价

值，2019 年 4 月 4 日，国家卫生健康委药政司发布了

《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]，鼓励

医疗卫生机构充分发挥自己的作用与优势，自主或牵

头搭建工作团队，建立技术咨询和专题培训制度，组

织开展药品临床综合评价工作。2021 年 7 月 28 日，

国家卫生健康委办公厅印发《关于规范开展药品临床

综合评价工作的通知》，并以附件形式发布《药品临床

综合评价管理指南（2021 年版试行）》[4]。药品临床综

合评价是指评价主体应用多种评价方法和工具，对药

品开展的多维度、多层次证据的综合评判。在国家层

面，药品临床综合评价可为药物政策制定与调整提供

基础支撑；在医疗机构层面，其方法及结果均可应用

于药品遴选评价工作中，是药品临床合理使用以及控

制不合理费用的基本保障。《药品临床综合评价管理

指南（2021 年版试行）》的发布为我国医疗机构开

展药品遴选与评价工作提供了框架性的指导意见，

也使得药品遴选评价方法的研究成为目前医院药

学研究的热点领域。 

2  国内医疗机构药品遴选评价方法的研究现状 

2.1  国内药品遴选评价方法研究相对薄弱，现有方

法存在较大差异性 

国外医疗机构对于药品的遴选流程和标准相

对较多，多采用卫生技术评估（HTA）进行。HTA

是一种系统性评估方法，旨在从技术特性、安全性、

有效性、经济性以及社会适应性（包括社会、法律、

伦理、政治等维度）对特定医疗技术（如药品、设

备、程序）进行全面评估，从而帮助决策者在资源

分配、技术引进和政策制定中做出科学、经济且兼

顾社会效益的决策 [5]。美国是全球最早开展药品

HTA 的国家，早在 1972 年便成立了世界上第 1 个

HTA 组织。美国的公立 HTA 机构通过立法来发挥

作用，政府在 HTA 过程中承担管理和筹资的角色，

并利用 HTA 结果制定公共卫生决策[6]。英国、德国、

加拿大和澳大利亚等其他西方发达国家也在 20 世

纪 80 年代陆续开展了 HTA 相关工作[7-9]。在亚太地

区，日本、韩国和新加坡则从 20 世纪 90 年代开始

建立各自的 HTA 评估体系[10]。国外的 HTA 评估步

骤多、流程复杂、耗时长，通常需要多个专业领域

的专家共同参与，以形成对药品价值的全面评价报

告，这与发达国家充足的医疗资源相适应。 

由于药品种类繁多，国外目前也仅对部分药品

进行 HTA 评估，且获取评价结果存在一定困难。同

时，由于国内外卫生政策、医疗保障体系、药事管

理办法等方面的差异，直接照搬国外的药品评价结

果和方法在我国并不可行，因此，需要建立符合我

国医疗机构实际情况的药品遴选评价方法。国外关

于药品遴选评价方法的研究已有近 50 年的历史，

而我国在这方面相对较为薄弱，还存在较大差距。

近年来，在国家的大力推动下，各地陆续开展了初

步探索，包括北京大学第三医院、天津大学总医院、

北京天坛医院、河北省人民医院、江苏省药学会以

及深圳中兴通讯公益基金会卫生技术评估中心等

机构，均发布了各自的评价方法（表 1）。这些药品

遴选评价方法的建立积极推动了国内药品临床综

合评价研究的进程，但由于各自的评价策略和指标

体系存在较大差异，给医疗机构在选择评价方法时

带来了一定困惑。
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表 1  国内医疗机构主要药品遴选评价方法 

Table 1  Main drug selection evaluation methods in domestic medical institutions 

评价方法 制定方 
发布 

时间 

主要评价

证据/方法 

评价药品 

类型 

预计评

价时间 
评价维度 

结果呈现 

形式 

药物快速卫生技

术评估方法 

北京大学第

三医院 

2015年 系统性的文

献综述 

化学药品及

生物制剂 

＞1个月 安全性、有效性和经济性 证据罗列，未

提出整体量

化指标 

基于HTA的医院

药品目录动态

调整操作规范 

中兴通讯公

益基金会

卫生技术

评估中心 

2019年 系统性的

文 献 综

述 及

Meta 分

析过程 

化学药品及

生物制 剂

（外用 制

剂及辅 助

用药除外） 

＞1个月 有效性、安全性、经济

性、适宜性和政策属

性 

证据罗列，打

分数，各个

指标赋予不

同权重 

中国医疗机构药

品评价与遴选

快速指南 

北 京 天 坛

医院 

2020年 药品说明

书、指南 

化学药品、生

物制剂以及

中成药 

1～2 h 药学特性、有效性、安

全性、经济性和其他

属性 

打分数，各个

指标赋予不

同权重 

江苏省医疗卫生

机构药品遴选

与应用评价指

标体系 

江苏省卫生

健康委员

会、江苏

省中医药

管理局 

2022年 药品说明

书、指南 

化学药品、生

物制品、中

成药 

1～2 h 安全性、有效性、经济

性、创新性、适宜性、

可及性和临床应用 

打分数，各个

指标赋予不

同权重 

河北省公立医疗

机构用药（化

学药品）目录

遴选评价管理

指南 

河北省人民

医院 

2021年 药品说明

书、指南 

化学药品 1～2 h 安全性、有效性、经济

性、创新性、适宜性

和可及性 

打分数，各个

指标赋予不

同权重 

医疗机构药品遴

选指南 

天津医科大

学总医院 

2022年 药品说明

书 、 指

南、文献

证据 

化学药品、生

物制剂 及

中成药 

未知 必需性、有效性、安全

性、经济性、适用性、

药品质量、不可替代

性、政策属性等 

未提出整体量

化指标，结

果呈现形式

未明确 

2.2  快速 HTA 为代表的通过系统性文献综述的对

比评价方法 

北京大学第三医院是国内较早开展药品评估

工作的单位，自 2010 年起，陆续对多种药物开展了

快速卫生技术评估，例如对双膦酸盐类药物用于治

疗骨质疏松症，以及司来吉兰用于治疗帕金森病的

评估等[11-13]（以下简称“快速 HTA”），为医疗机构

药品遴选提供了重要参考。“快速 HTA”简化了国

外传统的 HTA 流程，将评估时间从 6 个月至 2 年

大幅缩短至约 1 个月。该方法通过系统性文献综述，

从有效性、安全性和经济性 3 个维度对评价药品与

对照药品进行综合比较。然而，尽管“快速 HTA”

简化了传统 HTA 评估流程，其仍然基于高质量的

循证医学证据进行系统性综述，因此在面对医院药

品准入与调出的快速决策需求时，评价周期仍明显

偏长。此外，该方法未考虑药品的其他属性，如是

否在基本药物目录和医保目录内等政策属性。“快

速 HTA”更多适用于学习循证医学相关技能，其开

展的主要目的是为合理用药积累循证医学证据，并

发表学术论文，在医疗机构药品准入与调出方面的

实际应用较少。 

中兴通讯公益基金会卫生技术评估中心成立

于 2019 年 8 月，是中国首家也是目前唯一由公益

组织自主发起，并以独立第 3 方立场开展卫生技术

评估的专业机构。该机构于2020年建立了基于HTA

的医院药品目录动态调整操作规范（以下简称“中

兴 HTA”）[14]，目前已在深圳地区的医疗机构逐步

实施。“中兴 HTA”首先在医疗机构现有药品目录

内选取与申请药品具有相同或相似适应证的对照

药品，然后从相对安全性、相对有效性、创新性及
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适宜性、经济性 2 个维度对申请药品与对照药品进

行深入比较评估，并给出决策建议。由于该评估可

委托第 3 方机构进行，具有较高的可信度，这是“中

兴 HTA”的突出优点。但需注意的是，“中兴 HTA”

的评估理念与“快速 HTA”类似，评估过程注重系

统性和严谨性，依赖高可信度的文献与数据，通过

系统性综述、文献检索、筛选、质量评估，甚至 Meta

分析来形成报告。这一过程虽然保障了评价结果的

科学性，但也意味着评估耗时较长（平均超过 1 个

月），且评价规则相对复杂，需要经过专业培训的

HTA 评估师进行操作。因此，除少数大型三甲医院

可自行完成外，其他医疗单位通常需要依赖该机构

的支持，当前该方法在独立开展方面仍面临一定的

挑战。 

2.3  《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》为

代表的快速遴选方法 

2020 年 7 月，由首都医科大学附属北京天坛医

院发起，健康中国研究中心药品与健康产品专家委

员会等 8 个组织联合制定了《中国医疗机构药品评

价与遴选快速指南》[15]（以下简称《快速遴选指

南》）。2023 年 3 月，该指南更新至第 2 版，进一步

精细化了遴选评价指标[16]，为我国医疗机构建立了

一套统一的药品遴选评价量化评分系统。《快速遴

选指南》设置了药学特性、有效性、安全性、经济

性和其他属性 5 个一级指标，并细分为 18 个二级

指标，同时为各个指标赋予不同的权重系数，多维

度全面快速地评估药品的价值。在国内医疗机构药

学专业人员普遍紧缺的情况下，《快速遴选指南》主

要依据药品说明书、指南及相关政策对药品进行快

速初筛，具有快速和结果可量化的 2 大特点，是目

前国内所有评价方法中最具可操作性，也是目前使

用最广泛的评价方法。例如，广东省药学会发布了

多项基于该指南对包括血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂和

选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂在内的多个类别药物

进行临床快速综合评价的专家共识[17-19]。此外，河北

省和江苏省近年也建立了各自的评价方法[20-21]，其

中江苏省还将中成药独立出来，构建了符合中医药

特色的评价指标体系[22]。两省的评价核心策略与《快

速遴选指南》类似，采用量化评分的方式，对各个

指标赋予不同权重，从药品的安全性、有效性和经

济性等多个维度对药品价值进行快速评估。江苏省

卫健委建立的药品评价方法还增加了临床应用维

度，将药品在该医疗机构的不良反应发生情况、合理

用药情况和费用影响等真实世界数据纳入考核。 

然而，任何方法都有其独特的优势与需要进一

步完善的空间，以《快速遴选指南》为代表的快速

遴选方法在充分发挥“快”的优势时，也面临着一

些挑战。例如，在药品有效性指标的评价中，《快速

遴选指南》根据药品是否为诊疗规范推荐、指南的

推荐级别及证据强度进行评分；在安全性指标中，

主要参考药品说明书中的不良反应分级、特殊人群

适应情况和药物相互作用等二级指标。由于现行诊

疗规范或指南通常对同类药品的推荐级别和证据

强度没有细化到具体品种，因此同类药品在有效性

部分的评分往往较为接近。此外，同类药品在说明

书中的不良反应分级、特殊人群适应情况和药物相

互作用导致的不良反应严重程度等基本相似，且由

于药品说明书信息的相对滞后性，某些最新的安全

性研究数据可能尚未完全纳入考虑。在评价药物相

互作用导致的不良反应时，评分主要基于相互作用

的严重程度，但未考虑到相互作用药品的数量。因

此，在应用《快速遴选指南》对同类药品进行有效

性和安全性评价时，可能会出现得分相近或主要由

其他属性决定最终分值的情况。《快速遴选指南》凭

借其快速性和高操作性，已成为国内广泛应用的工

具[23]，未来在同类药品区分度的提升方面仍具有进

一步优化的空间。 

3  基于医院药品目录动态调整工作实际的遴选评

价方法构建与实施的思考 

3.1  综合利用两类方法特点构建 

如上所述，目前国内药品遴选评价工作已取得

一定成果，大致可分为两大类评价策略：一类是以

快速 HTA 为代表，通过系统性文献综述对评价药

品与对照药品进行对比评价；另一类是以《快速遴

选指南》为代表，主要依靠药品说明书、指南及政

策文件对药品进行相对独立的快速评价。这两类方

法各自具备独特的优势，同时在实际应用中也存在

需要进一步完善之处。在目前各医疗机构药品目录

饱和且相对全面的情况下，医疗机构通常会对申请

药品与现有药品进行比较，决定是否引进新药并调

整目录。因此，快速 HTA 的评价方式更适用于药品

准入与调出的实际场景。尽管 HTA 可以提供深入

的有效性与安全性对比，但其评估周期较长，且结

果不够直观，标准化和维度尚待完善。相比之下，

《快速遴选指南》具有快速、操作性强、评价结果直

观以及操作标准化的特点，适应药学人员短缺和待
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评药品较多的情况。然而，该方法通常将各药品相

对孤立地进行评价，未将申请药品与目录内已有药

品放在同一体系中进行对比评价，且未充分应用循

证证据级别高的荟萃分析和大型随机对照临床研

究等，对药品的有效性和安全性进行深入且有区分

度的对比评价，可能影响评估准确性。因此，若能

综合利用这两类方法的优势，取长补短，优势互补，

结合目前医疗机构药品准入与调出工作的实际情

况，可能是构建合理、可行且有效的药品遴选评价

方法的有效途径。 

对于药品遴选评价方法的构建，建议如下：（1）

可以《快速遴选指南》为框架基础，采用百分制评

分体系，对不同的一、二、三级指标赋予不同的权

重；评价维度（一级指标）可包括但不限于以下几

个方面：安全性、有效性、药学特性、经济性、创

新性、政策属性和适宜性等。（2）将申请药品与对

照药品置于同一评价体系内进行对比，同时，为保

证评价结果的区分度，评价指标可根据其特点分为

对比项（如循证证据中对申请药品和对照药品有效

性和安全性的直接比较）和选择项（如指南推荐程

度、医保等级、是否为国家基本药物等）两类。（3）

若存在多个循证证据，可先对证据质量进行评价，

参考质量等级最高的证据，不进行系统性的文献综

述或 Meta 分析，避免耗时过长。（4）在部分评价维

度中，增加能够反映药品价值且操作性强的二级或

三级指标，以更全面地评价药品价值。例如，可考

虑在药品特性部分增加药品说明书的完整性、规范

性和及时性等指标，在其他属性部分添加特殊药品

管理复杂程度的对比等。（5）细化指标的评分细则，

使评分标准更加明确，以实现标准化操作。（6）根

据申请药品与对照药品的评分差值，定量评估申请

药品和对照药品的药品价值高低，并对申请药品相

对于对照药品的优劣势进行定性描述。可能构建的

遴选评价量化表示例如图 1 所示。 

 

 

图 1  药品遴选与评价量化表构建示例 

Fig. 1  Example of constructing a quantitative table for drug selection and evaluation 
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3.2  借助信息化手段实施遴选评价工作 

随着网络信息技术的不断发展，医院药学逐渐

步入信息化管理阶段，信息化手段已广泛应用于医

院药学的各个方面，如处方评价[24]、超说明书用药[25]

和特殊药品管理[26]等，使医院药学管理效果不断得

到提升。同样地，药品遴选评价工作也可借助信息

化手段进行，确保其规范化和标准化实施。 

具体的实施流程可能包括：（1）药学部门可成

立遴选评价工作小组，按照设定的标准遴选 3～5 名

药师为组员；（2）在医院 OA 系统中设置新药申请

模块，建立新药遴选评价指标体系，并链接至医院

现有的合理用药信息支持系统，以方便查找政策、

指南、共识和说明书等评价证据；（3）临床科室登

录 OA 系统，进入新药申请模块，填写申请新药的

相关信息，并将申请表和相关文件扫描或拍照上

传，完成系统申请；（4）评价小组收到申请后，先

进行申请表形式审核，并筛选对照药品，随后指定

2 位以上小组成员进行线上评价；（5）汇总每个组

员的评分报告，生成小组平均分报告；（6）将评价

报告提交科室主任审核并反馈给临床科室，对于价

值低于对照药品的申请药品将退回临床科室，临床

科室可提供证据对评价结果提出申诉，进行重新评

估；其余申请药品将进入药事管理委员会讨论，决

定是否引进，评价报告将作为决策参考依据。通过

建立药品遴选评价小组，并采取多人小组评价形成

平均分报告的形式，可以在管理流程上进一步降低

个人主观因素对评价结果的影响。同时，改变传统

依靠人工资料数据传递的方式，利用信息化管理体

系建立药品遴选评价工作流程，从而一站式完成药

品遴选评价工作。 

4  结语 

医疗机构在优化院内药品结构、合理调整药品

目录的过程中，对待遴选药品进行多维度综合评

价，对于保障临床基本用药的供应和规范使用具有

重要意义。而构建客观、科学、标准且可行的药品

遴选评价方法，是这项工作中首先需要解决的关键

任务，也是实现医疗机构药品目录遴选过程标准

化、透明化和规范化的重要保障，同时也是难点所

在。 

首先，对于指标体系的权重系数，医疗机构可

以根据自身特点对各个指标的权重系数进行适当

调整。然而，指标权重的设定直接影响药品价值的

评判，如何合理调整权重是一个复杂的问题，可能

需要更多地听取一线临床医生的意见。其次，快速

评价与全面深入评价之间存在矛盾，追求快速可能

会影响评价的全面性和深度，而追求全面深入则必

然更耗时。如何对评价指标进行取舍，以及如何设

置操作规范，以在评价方案的可操作性和结果的准

确性之间取得平衡，是一个重要的挑战，也是医疗

机构开展药品评价工作时需要面对的难题。基于医

疗机构药品目录动态调整的实际情况，如何构建既

具时效性又具准确性的药品遴选评价方法和实施

方式，仍是今后研究的重点。 
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