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0 引言

药品临床综合评价是以人民健康为中心，以药品

临床价值为导向，利用真实世界数据及文献证据等开

展药品实际应用评价，促进药品回归临床价值，巩固和

完善基本药物制度和药品供应保障制度，优化药品供

应保障决策的重要技术工具。2019年，国家卫生健康委

员会（简称国家卫健委）下发《关于开展药品使用监测和

临床综合评价工作的通知》［1］并部署相关工作。2021年，

国家卫健委办公厅下发《关于规范开展药品临床综合

评价工作的通知》［2］，发布《药品临床综合评价管理指南

（2021年版试行）》［3］，要求各省级卫生健康部门指导建

立数据质量评估和结果质控制度，强化评价关键环节

能力评估和质量控制规范，协同国家做好药品综合评

价技术对接和工作衔接。

构建质量控制体系是推进药品临床综合评价工

作标准化、规范化、科学化、同质化的关键所在［4 - 5］。
2021年 12月，由湖南省、湖北省、广东省、河南省、江西

省、广西壮族自治区“中南六省”的卫生健康委药政处

组织的中南地区药品临床综合评价研讨会上，明确了

各省临床综合评价协作机制，其中南昌大学第一附属

医院作为质控协作单位。鉴于我国目前尚未建立统一

的医疗机构药品临床综合评价质量控制评价体系，本

中国医疗机构药品临床综合评价质量控制体系共识*

《中国医疗机构药品临床综合评价质量控制体系共识》专家组△

摘要：目的 构建一套科学、规范的适用于药品临床综合评价的质量控制体系，确保医疗机构药品临床综合评价的规范开展和结果转

化应用等工作顺利实施。方法 运用德尔菲专家咨询法征求专家意见，并对意见进行整理、归纳、统计、反馈、修订，确立药品临床综合

评价质量控制体系。结果 构建了药品临床综合评价的三级质量控制主体及其职责，并建立了质量控制体系制度、标准操作规程、进

度质量核查、问题反馈流程等系列质量控制核查文件，充分发挥了各级质控主体对评价项目全过程监督和质量控制的作用，确保了药

品临床综合评价项目的标准、规范、科学化、同质化实施的运行。结论 构建了一套科学、规范的适用于药品临床综合评价的质量控制

体系，使药品临床综合评价工作的质量得到了持续的改进和提高。
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AbstractAbstract：：Objective To establish a scientific and standardized quality control system suitable for the comprehensive clinical
evaluation on medicine，and to ensure the standardized development of the comprehensive clinical evaluation on medicine in
healthcare institutions and the transformation and application of results. Methods The Delphi expert consultation method was used
to solicit the opinions from experts，and the opinions were sorted，summarized，counted，fed back and revised to establish a quality
control system for comprehensive clinical evaluation on medicine. Results The three - level quality control subjects and their
responsibilities for the comprehensive clinical evaluation on medicine were constructed，and a series of quality control verification
documents such as the quality control system，standard operating procedures，progress quality verification and problem feedback
process were established，which played fullly the role of quality control subjects at all levels in the supervision and quality control
in the whole process of the evaluation project，and ensured the standardization，scientization and homogeneity of the implementation
of the comprehensive clinical evaluation project on medicine. Conclusion The scientific and standardized quality control system
suitable for the comprehensive clinical evaluation on medicine has been established，which can continuously improve the quality of
the comprehensive clinical evaluation on medicine.
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共识旨在构建一套适用于药品临床综合评价项目科

学、规范开展的质量控制体系，建立质量控制体系制

度、标准操作规程（SOP）、进度质量核查、问题反馈流程

等系列质量控制核查文件，强化药品临床综合评价过

程中的质量控制规范，以服务区域和省级综合评价质

控，并为相关医疗机构的工作提供参考，确保临床综合

评价持续开展和结果转化应用等工作顺利实施。

1 制定目的与依据

国家卫健委《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）和《药品临

床综合评价管理指南（2021年版试行）》要求，建立数据

质量评估和结果质控制度，强化评价关键环节的能力

评估和质量控制规范，协同国家做好主题遴选、方案实

施、质控规范、结果转化应用等技术对接和工作衔接，

形成质控标准共识。为确保药品临床综合评价过程中

的质量控制规范，充分发挥各级质控主体对评价项目

过程监督、质量控制和管理指导的作用，推动药品临床

综合评价工作标准化、规范化、科学化、同质化开展，以

持续改进药品临床综合评价项目质量。依据国家和省

级相关政策文件，结合我国国情及医疗机构药品临床

综合评价的实际开展情况，特制定本共识。

2 制定单位

由南昌大学第一附属医院牵头制定，江西省卫生

健康委员会药政食品处、医政医管处，江西省医学会药

物临床研究与评价学分会，江西省整合医学学会药物

临床研究与评价学分会，中南地区药品临床综合评价

质控协作单位组织相关专家和各方代表协助制定。

3 共识适用范围

共识适用于药品临床综合评价工作的质量监控与

管理，适用于国家、区域、省级选题评价项目的质量控

制。医疗机构及第三方评估机构开展的自主选题评价

项目可参考此共识进行质量控制管理。

4 共识撰写工作组织管理和形成过程

4. 1 撰写工作组织管理

药品临床综合评价质量控制体系的制定分为共识

草案执笔人撰写、省内专家库反馈、共识专家组两轮修

订、审稿会修订及反馈汇总修订 6个环节。首先，执笔人

结合江西省药品临床综合评价项目的开展情况，拟订

药品临床综合评价质量控制体系制度、标准操作规程、

进度质量核查、问题反馈流程等文件；其次，省内专家

指导组邀请江西省卫生健康委员会药政食品处、江西

省卫生健康委医政医管处、江西省医学会、江西省整合

医学学会药物临床研究与评价学分会、江西省药品临

床综合评价专家库，涵括药品政策、药事管理、循证药

学、临床医学、临床药学、临床药理、药物经济学、数理

统计专业领域的 35位专家对草案进行反馈；反馈修订

的初稿邀请来自全国医疗机构药学部门及高等院校的

28位专家，通过 2轮电子版反馈，并再次召开审稿会修

订，经过 6个环节的专家修订、完善、论证，形成了相对

系统的药品临床综合评价质量控制体系，并形成了质

量控制体系的9个核查文件。

4. 2 共识相关证据检索

检索关键词：中文关键词为药品临床综合评价“质

量控制”“质控”“评价”“方法学”“主题遴选”“制度”“流

程”，英文关键词为“Quality Control”“Evaluation”“Method⁃
ology”“Theme Selection”“System”“Procedure”等。

检索范围：1）药品临床综合评价指南或共识；2）由

卫生行政部门、行业协会、学术组织或科研机构发布的

药品临床综合评价文件；3）全国性或区域性会议的相

关会议论文。

检索数据库及网站：1）万方数据库、维普数据库、

中国期刊全文数据库［6 - 11］；2）指南或共识数据库，如

PubMed，EMBASE，Google及医脉通、中国期刊全文数据

库、美国国立临床诊疗指南数据库、国际指南协作网

等；3）卫生行政部门、行业协会、学术组织的官方网站，

各国卫生行政部门和卫生技术评估机构，各省卫生行

政部门、药学会及药学相关学会、相关行业协会官方

网站。

4. 3 共识形成

目前，国内尚缺乏对药品临床综合评价项目全过

程核查监管的质量控制体系。本共识依据药品临床综

合评价政策中对质控体系的要求，结合目前综合评价

工作的开展情况和相关文献，运用德尔菲专家咨询

法［12］，征求省内专家库反馈、共识专家组修改等 6个环

节修订，根据意见进行多次整理、归纳、统计、反馈、修

订，确立药品临床综合评价质量控制体系。

5 共识建立的构架及内涵

5. 1 药品临床综合评价质量控制体系制度（图 1）
5. 1. 1 一级质控主体

一级质控主体具体负责项目本身的质量控制管

理。项目组内部质控，由项目组负责人担任组长、中级

职称以上项目组成员担任组员组成项目组质量管理小

组，负责项目自身的质量控制管理。其主要职责：1）统

筹组织项目质量管理控制工作；2）指导项目组成员完

成收集、整理、分析数据及撰写报告等重点质量管理控

制环节的工作；3）每季度开展项目质量评估，总结分析

工作进度、存在问题、改进措施、工作成果等内容，形成

项目评价报告，并提交二级质控主体审核，根据二级质
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控主体反馈意见落实改进工作。

5. 1. 2 二级质控主体

二级质控主体主要进行督导检查和问题反馈。项

目组负责人所在科室及医院质控，由科、院级质量管理

机构（部门）负责，其中由医院指定的科主任担任组长，

副高级职称以上人员担任质控员，负责对本科室提交

的药品临床综合评价项目进行检查、监督和反馈。其主

要职责：1）负责制订本科室药品临床综合评价项目的

质控工作计划并组织实施；2）审核一级质控主体项目

评价报告并定期组织召开项目质控会议，总结反馈本

科室评价项目存在的问题，对改进措施的可行性进行

分析和评估，加强对科室评价项目的质量环节控制和

质量结果评价；3）对药品临床综合评价项目质量管理

核查表格、记录等材料进行归档保存；4）与三级质控主

体进行工作衔接，落实三级质控主体反馈问题改进情

况，按照有关要求报送本项目质量控制管理相关信息。

5. 1. 3 三级质控主体

三级质控主体主要发挥监督管理职责。省级质控，

省级质控由省药品临床综合评价中心统筹组织，主要

由本省药政处、药品临床综合评价专家库、药品临床综

合评价技术中心质控组及副高级职称以上、专业性强、

具有一定区域专业影响力的人员担任。结合不同省份

的工作实际，如有必要，在充分征询意见后，建议邀请

本省药政处参与三级质控指导工作。其主要职责：1）省

级质控在进行质量管理与控制时，应严格按照有关的

法律、法规、规章、制度、方案及措施等的规定，实行药

品综合评价工作质量的制度化、规范化、合理化管理；

2）省级质控定期以询问、走访或其他形式了解下级质

控主体的评价项目工作执行情况，对存在问题予以反

馈，对下级质控主体反馈的问题及时回复，必要时组织

专家研讨会，指导下级质控主体的质量控制工作。

5. 2 三级质控主体质量管理机构标准操作规程

5. 2. 1 药品临床综合评价工作立题和启动阶段

药品临床综合评价项目获立项后，药品临床综合

评价质量管理人员应了解和熟悉评价政策，安排项目

质量管理人员参加所负责专业的项目方案讨论会，及

时掌握项目实施的相关信息。主要工作要求：1）熟悉药

品临床综合评价质量控制体系制度、药品临床综合评

价项目质量管理标准操作规程；2）填写《药品临床综合

评价主题遴选质量核查表（立题阶段）》《药品临床综合

评价项目质量核查表（启动阶段）》，递交二级主体部门

审查后留档备查。

5. 2. 2 药品临床综合评价工作进行阶段

1）自查：一级质控主体根据项目质量管理计划对

在研项目实行定期（每季度 1次）的质量检查，填写《药

品综合评价项目项目质量核查表（在研阶段）》，并递交

二级质控主体审查备案，核查表留档备查。

2）督查：二级质控人员定期对项目工作进行检查，

将检查中发现的问题同项目负责人进行反馈并形成记

录。二级质控人员定期对一级质控主体工作进行检查，

其中“一般问题”当场予以反馈，“严重问题”下发“药品

临床综合评价质量问题反馈表”（一般问题和严重问题

图1 药品临床综合评价质量控制体系流程图

Fig. 1 Flow chart of quality control system for the comprehensive clinical evaluation on medicine

组长：省级药品临床综
合评价质控中心

组员：省内副高职称以
上、专业性强、具有
一定区域专业影响
力人员

三级主体：
省级质控

指导质量控制工作

组织专家研讨

接收、处理二级质控主体反馈问题

调研工作执行情况，并填写
质量简报（图7）

组长：单位相关科室
主要负责人

组员：副高职称以上
人员 二级主体：

单位质控

填写质量核查表（图4）
一般问题

当场予以提出整
改措施和意见

严重问题

下发“质量问题反馈
表”（图5至图6）

合格 不合格
对一级主体项目进行核查

组长：项目组负责人
组员：中级职称及以

上项目组成员
一级主体：

项目组内部质控

自我核查和总结问题（图5至图6）

填写质量核查表（图2至图4）

收集数据 整理数据
分析数据 撰写报告

促限期整改
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根据具体情况具体分析界定。一般问题：不影响药品评

价工作总体实施，但在项目某一具体方面存在问题，此

问题可在短时间内解决调整并继续完成项目；严重问

题：严重影响药品评价工作项目实施，需要从项目源头

设计进行调整，或需要经过专家论证后再实施。）根据

问题性质限定定期整改，整改后通过“药品临床综合评

价质量问题回复函”，经项目负责人签字后交至上级质

控主体，对整改后的问题进行再次检查，不符合整改要

求的继续整改，直至符合要求。

3）总结分析：三级质控主体负责汇总二级质控主

体中对各项目质量检查结果，并召开质量会议，对发现

的问题进行讨论、分析、总结，形成“药品临床综合评价

质量简报”。

5. 2. 3 药品临床综合评价工作结题阶段

项目组根据“药品临床综合评价结题数据核查表”

进行自查，一级主体填写项目结题质量核查表并签

字，如有问题反馈给二级质控主体解答或资料补充，

二级质控主体尚不能解决的提交三级质控中心指导，

至符合要求。二级质控主体统一对药品临床综合评价

项目质量管理核查表格、记录等材料进行归档保存，

三级质控主体负责汇总二级质控主体中对各项目质量

检查的结果，并召开质量会议，针对结题质量进行

评价。

5. 3 药品临床综合评价工作立题阶段质量检查

《药品临床综合评价主题遴选质量控制》在立题阶

段进行，对医疗机构药品临床评价主题的遴选和立项

进行质控，包括组织流程合规程度、主题信息完整准确

性、数据可靠性、从业人员资质符合度 4个方面的审查

内容（图2）。

1）组织流程合规程度：包括指定专门机构或专人

管理主题遴选过程，建立规范的主题清单遴选程序，按

照既定规则汇集主题信息，公正组织无利益冲突外部

专家咨询选题，主题在国家综合评价信息平台登记，按

既定程序进行主题修订调整。

填表人： 填表日期：

项目名称

项目负责人

选题方向

项目负责单位

审查内容

1. 组织流程合规程度

2. 主题信息完整准确性

3. 数据可靠性

4. 从业人员资质符合度

具体要求

指定专门机构或专人管理主题遴选过程

建立规范的主题清单遴选程序

按照既定规则汇集主题信息

公正组织无利益冲突外部专家咨询选题

主题在国家综合评价信息平台登记

按既定程序进行主题修订调整

提供疾病负担（包括流行病学负担和经济负担）、疾病特征、诊治方法及治疗患者人数等数

据信息

提供主题药品及可替代药品的临床使用情况及主要问题分析数据信息：包括1）国内外权威

机构发布的临床诊疗规范和指南纳入情况；2）药品注册上市信息，包括批文批号数量等；

3）供应保障数据信息，生产企业数量和药品短缺情况；4）是否涉及老少孕等特殊人群用

药；5）药品安全性、有效性、经济性、适宜性、可及性、创新性等现有证据分析；6）剂型规格

和限定日剂量信息；7）人次疗程治疗费用数据

提出明确的评价技术问题，确定具体纳入维度（安全性、有效性、经济性等）

提出拟解决的临床药物管理或药物政策问题，如说明书适应证扩展、规范特定用药行为等

根据评估问题，按照 PICOS原则提出科学规范的研究设计，包括目标人群、干预对照措施、

评估维度 /指标，以及数据来源、数据收集和分析方法等

引用官方发布的权威信息（诊疗规范、指南和说明书）或提供循证医学证据

如涉及二次研究，所选用方法科学，分析结果可靠，有质量控制声明

主要负责人具有等同于副高及以上研究水平资质

团队人员具备本主题所属专业领域工作经验，掌握综合评价方法技术

联系电话

是否符合（符合打√，不

符合不加任何符号）
备注

图2 药品临床综合评价主题遴选质量控制对照表（立题阶段）

Fig. 2 Reference checklist of quality control for topic selection in the comprehensive clinical evaluation on medicine （setting stage of
the topic）
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2）主题信息完整准确性：包括提供疾病负担（包括

流行病学负担和经济负担）、疾病特征、诊治方法及治

疗患者人数等数据信息，提供主题药品及可替代药品

的临床使用情况及主要问题分析数据信息，提出拟解

决的临床药物管理或药物政策问题，如说明书适应证

扩展、规范特定用药行为等。根据评估问题，按照PICOS
原则提出科学、规范的研究设计，包括目标人群、干预

对照措施、评估维度 /指标，以及数据来源、数据收集和

分析方法等。

3）数据可靠性：引用官方发布的权威信息（诊疗规

范、指南和说明书）或提供循证医学证据、如涉及二次研

究，所选用方法科学，分析结果可靠，有质量控制声明。

4）从业人员资质符合度：主要负责人具有等同于

副高级以上研究水平资质，团队人员具备本主题所属

专业领域工作经验，掌握综合评价方法技术。

5. 4 药品临床综合评价工作启动阶段质量检查

药品临床综合评价项目获立项后，质量管理人员

了解和熟悉评价政策，并参加项目方案讨论会，了解项

目实施的相关信息，熟悉药品临床综合评价质量控制

体系制度、药品临床综合评价项目质量管理标准操作

规程，并填写药品临床综合评价项目质量核查表（启动

阶段），进行留档，并向二级主体部门递交审查后备案。

此阶段项目质量核查表主要审查的内容有以下 4个维

度（图3）。

1）组织流程合规程度：主要包括主要负责人是否

具有等同于副高级以上研究水平资质，是否指定专门

机构或专人管理主题遴选过程，是否公正组织无利益

冲突的专家咨询选题，团队人员是否具备本主题所属

专业领域工作经验并掌握综合评价方法技术。

2）主题信息完整准确性：（1）药品特性。主要包括药

品的药学特性评价、质量评价、稳定性评价等药学报

告，主题药品的药物政策信息、临床使用适应证、本院

不同年度药品费用，主题药品国家或区域性的药品费

用、用药金额数量排序、用药需求、或对诊疗服务体系

的影响等综合信息。（2）有效性评价。通过评估主题药品

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。（3）安全性评价。重点关注

主题药品在临床应用的安全性，主要从药品的不良反

应分级或不良事件通用术语标准（CTCAE）V5. 0版分

级、特殊人群、药物相互作用和其他共 4个方面进行考

察。（4）经济性评价。考察主题药品与同通用名药物及

主要适应证可替代药品的日均治疗费用差异。价格包

括中标价、医院销售价格、国际参考价（药品流通各环

节价格及国际价格），费用包括药品费用、直接医疗费

用、医保报销及患者负担，成本包括直接医疗成本、直

接非医疗成本、间接成本，增量分析包括增量成本效

果、增量成本效用，预算影响分析。（5）其他。适宜性评

价、可及性评价、创新性评价、拟解决的临床药物管理

或药物政策问题、主题药品未来研究方向的展望及

建议。

3）数据可靠性：评估真实世界数据来源、文献来源

数据是否可靠，数据采集是否规范，数据计量单位是否

统一。

4）评价方法学：根据选题提出科学、规范的研究设

计，包括评估维度 /指标、数据来源、数据收集、分析方

法等，引用官方发布的权威信息（规范指南和说明书）

或高质量文献提供的循证医学证据，临床研究设计方

法科学合理，如涉及二次研究，所选用方法科学，分析

结果可靠。

5. 5 药品临床综合评价工作在研阶段质量体系

项目质控员对在研项目实行定期质量检查，并根

据项目质量管理计划实施核查，并填写“药品综合评价

项目质量核查表（在研阶段）”（图 4）及留档，并向二级

和三级质控主体递交审查后备案。此阶段主要核查内

容有以下5个方面。

1）评价过程记录及数据的溯源：包括数据的原始

记录，核查数据与电子病历、电子病程、检验科、影像科、

心电图室等信息系统等的一致性，文献来源是否为来源

于同行评议的期刊，来源于文献数据提取的精确性。

2）评价方法学：根据选题提出科学规范的研究设

计，包括评估维度 /指标，数据来源，数据收集和分析方

法等，引用由学会或协会组织编写发布的权威信息如

规范指南和说明书或高质量文献提供的循证医学证

据，临床研究设计方法科学、合理，如涉及二次研究，所

选用方法科学，分析结果可靠。

3）资料管理：药品临床综合评价文件是否专柜存

放、查阅方便、条理清楚。

4）质控：是否进行二级质控并签字，上一次的质

控、监查中发现的问题是否得到整改和解决。

5）项目进展情况。

5. 6 药品临床综合评价工作问题回复函

二级质控人员将监查中发现的问题或针对项目组

提交的问题，同项目负责人进行反馈，二级质控人员定

期对一级质控主体工作进行检查，其中“一般问题”当

场予以反馈，“严重问题”下发“药品临床综合评价质量

问题反馈表”（图 5），根据问题性质限期整改，整改后通

过“药品临床综合评价质量问题回复函”（图 6），经项目

负责人签字后交至上级质控主体，对整改后的问题进
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填表人： 填表日期：

项目名称

项目负责人

选题方向

项目负责单位

一 、组 织 流 程

合规程度

二 、主 题 信 息

完整准确性

三 、评 价 方 法

学与数据来源

（根 据 具 体 实

施 选 择 核 查

项 ，可 选 择 其

一 ，也 可 以 两

者都选）

项目组已完成对项目启动阶段各项质量检查并承诺上述质量检查结果真实、有效。

项目负责人：

日 期：

审查内容

主要负责人具有等同于副高以上研究水平资质

指定专门机构或专人管理主题遴选过程

公正组织无利益冲突的专家咨询选题

团队人员具备本主题所属专业领域工作经验，掌握综合评价方法技术

主题简介及对应参考文献报告

主题药品药学特性评价、质量评价、稳定性等药学报告

主题药品上市前安全性指标，包括主题药品说明书信息或企业前期研究数据获得药品毒理学、致

癌、致畸和生殖毒性、不良反应、禁忌证、注意事项、特殊亚组（新生儿、婴幼儿、肝肾功能损害患儿

等）用药、药物相互作用、药物过量及人种间安全性差异

主题药品上市后安全性，包括新的、严重的药品不良反应、不良事件以及基于用药剂量的不良反应信

息、儿童药品超说明书使用情况。主体药品安全性信息来源包括我国药监局发布的公告、美国和欧盟

等主要国家地区药监部门（如FDA和 EMA等）发布的撤市、警告及说明书修改信息、药品生产企业

或上市许可持有人产品召回信息、各省卫生健康部门重点药品监控信息、以研究为目的的文献报道

主题药品药物政策信息、临床使用适应证、院内不同年度使用情况分析

主题药品国家或区域性的药品费用、用药金额数量排序、用药需求、或对诊疗服务体系影响等综合信息

主题药品的有效性评价报告（国内外权威机构发布的临床诊疗规范和指南纳入情况）

主题药品的安全性评价报告（不良反应、特殊人群）

主题药品的经济性评价报告

主题药品的适宜性评价报告

主题药品的可及性评价报告（药品注册上市信息，包括批文批号数量、剂型规格和限定日剂量信

息、供应保障数据信息，生产企业数量和药品短缺情况）

主题药品的创新性评价报告

提出拟解决的临床药物管理或药物政策问题，如说明书适应证扩展、规范特定用药行为等

主题药品的未来研究方向的展望及建议

3. 1 来源于真

实世界的数据

或完整综合评

价

3. 2 来源于文

献或资料的数

据及快速综合

评价（来源于

文献或专家咨

询 /问卷）

数据来源是否真实

数据计量单位是否统一

根据选题提出完成科学的研究设计，包括评估维度 /指标，数据来源，数据收集和

分析方法等

纳入数据是否有确定的主要临床治疗效果、次要临床治疗效果及副作用情况，及

相应结局或中间指标

是否充分考虑了不同方案间的差异

是否考虑了不同人群间的差异

评价学方法是否切实可行

文献来源数据是否规范

纳入文献质量是否有标准

组别之间比较是否规范

纳入数据是否存在偏倚性

纳入数据是否有确定的主要临床治疗效果、次要临床治疗效果及副作用情况，及

相应结局或中间指标

反映药物真实效果，并考虑不同方案之间的可比性

文献是否对特殊人群有分组考虑

联系电话

是否符合（符合打√，
不符合不加任何符号）

备 注

选填

选填

选填

一票否决

图3 药品临床综合评价项目质量核查表（启动阶段）

Fig. 3 Checklist of quality verification of the comprehensive clinical evaluation project on medicine（launch stage of the project）
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行再次检查，不符合整改要求的继续整改，直至符合

要求。

三级质控人员负责汇总各项目质量检查结果，并

召开质量会议，对发现的问题进行讨论、分析、总结，形

成“药品临床综合评价质量简报”（图7）。

填表人： 填表日期：

项目名称

主要负责人

选题方向

单位

检查内容

一、评价过程记录及数据的溯源

数据的原始记录

核查提供的数据记录与电子病历、电子病程、检验科、影像科、心电图室等信息系统的原始数据是否一致

文献来源是否为官方数据库，来源于文献的数据是否与文献内容相一致

二、评价方法学

评价方法是否适用于数据分析

评价方法实施过程是否合理

评价指标是否设置合理

三、资料管理

药品临床综合评价文件是否专柜存放、查阅方便、条理清楚

四、质控

是否进行一级质控并签字

上一次的质控、监查中发现的问题是否得到整改和解决

五、项目进展情况

项目进展是否符合预期

发现问题小结：

质控员签名 /日期

项目启动时间

联系电话

项目负责人签名 /日期

是 否 备注

图4 药品综合评价项目质量核查表（在研阶段）

Fig. 4 Checklist of quality verification of the comprehensive evaluation project on medicine（research stage of the project）

项目名称

质控阶段

项目负责人

质控时间

发现问题

注：请针对问题进行反馈，反馈请附问题回复说明、相关证明文件（如有）

□首次质控 □常规质控 □结题质控

图5 药品临床综合评价质量问题反馈表

Fig. 5 Feedback checklist of quality problems in the comprehen⁃

sive clinical evaluation on medicine

项目名称

质控阶段

问题回复

回复对象：

问题1：
回复：

问题2：
回复：

……

签名： 日期：

□首次质控 □常规质控 □结题质控

图6 药品临床综合评价质量问题回复函

Fig. 6 Reply letter of quality problems in the comprehensive

clinical evaluation on medicine

药品临床综合评价质量简报
第 期

年 月 日

年 月，省级药品临床综合评价质控中心对省内药品

临床综合评价在研项目进行了项目质量核查，核查XXX个项

目，具体名称为XXX。根据项目组提交的报告及自查核查情况

进行现场核查。项目运行总体情况良好，大部分项目实施和进

展顺利，未发现临床试验数据真实性问题，各类原始记录及时

完整。

现就在研项目进展情况及存在的问题总结如下：

图7 药品临床综合评价质量简报

Fig. 7 Brief report on quality of the comprehensive clinical

evaluation on medicine
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填表人： 填表日期：

项目

一、报告首页

1、标题

2、评价单位

3、评价报吿完成日期

二、摘要

1、评价目的

2、药品基本信息

3. 适应证和适用人群

4. 对照药品（治疗方案）

5、评价方法

6、评价结果

7、评价建议和结论

三、正文

1、评价目的

2、评价结果

（1）安全性

（2）有效性

（3）经济性

（4）可及性

（5）适宜性

（6）创新性

3、评价结论

内容要求

标题为“XXX临床综合评价报告”，其中 XXX为被评价药物通用名

完成综合评价的小组

评价何种药品哪方面的性质，具体解决什么临床问题，评估问题对临床应用和卫生决策的意义和重要性

请填写拟评估问题所涉及药品的基本信息：

通用名：

是否原研药：□是 □否

是否国产：□是 □否

是否纳入医保：□是□否

是否为基药：□是 □否

是否列入短缺药品目录：□是 □否

是否列入鼓励仿制药品目录：□是 □否

主要适应证的疾病名称： ICD - 10（ICD - 11）编码：

主要适应证在我国的疾病负担估计［考虑发病率、患病率、死亡率（含病死率）、致残率等］：

FDA是否有该疾病适应证：

FDA是否有该疾病儿童用法用量：

中国国家药监局是否有该药适应证：

中国国家药监局是否有该疾病儿童用法用量：

主要适应证人群占儿童人群的比例：

适应证人群中目前临床使用该药品（治疗方案）的比例：

说明：写明在评估中作为对比的药品（治疗方案），应当选取国内相同疾病或适应证的替代药品（如使用比例最高或

标准治疗药品或治疗方案）

应写明实施评价时采用的是何种方法

药品与对照比较是否有统计学差异

评价专家指导组给出建议和评价结论

简述研究背景，具体描述评价何种药品哪方面的性质具体解决什么临床问题

评价药品与对照药品之间的数据统计分析结果。此处应列出所有方法的分析结果，不同方法分析结果可能不同，结

果相悖处应使用*号注明，并在后面加括号，括号中注明与何处结果相悖

1. 主要不良反应及发生率、严重程度（考虑致死率、致残率）：

2. 政府相关部门发布的撤市、警告、说明书修改等信息：

1. 拟评估药品的效果指标（优先考虑临床终点结局指标质量调整生命年、伤残调整生命年、观察周期内死亡率、无进

展生存期、N年生存率等；其次考虑非重点结局指标及中间效果指标）：

2. 对照药品的效果指标：

1. 拟评估药品：

●单价：

●疗程平均药费：

●患者平均自付费用：

●药品费用占比

●总费用（本院、本地或全国药品总花费）

药物使用的指南或规范或专家共识：□有 □无

请简要说明目前药品在国内临床使用规范性面临的问题：

1. 可得性（配备情况）

2. 可负担性

3. 公平可及（弱势贫困人群的服务可及性）

1. 药品技术适宜性：从药品标签标注、药品说明书、储存条件等方面

2. 药品使用适宜性：用药合理性、用药依从性

考虑该药是否为新分子实体、新作用机理、新给药途径

此处写明评价专家指导组给出的详细建议和评价结论，并注明详细理由，对于评价结果相悖的，应写明评价结果不

同的原因，采信某结果的理由，并给出未采信结果的理由及证据

2. 对照药品：

●单价：

●疗程平均药费：

●患者平均自付费用

●药品费用占比

●总费用（本院、本地或全国药品总花费）

图8 药品临床综合评价结题报告核查表

Fig. 8 Verification checklist of conclusion report of comprehensive clinical evaluation on medicine
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5. 7 药品临床综合评价工作结题阶段

项目组根据“药品临床综合评价结题数据核查表”

（图 8）进行自查，但不限于仅填写此核查表，可以撰写

详细的结题报告内容。填写项目结题质量核查表及签

字，如有问题向二级质控反馈，解答或补充资料，直至

符合要求。二级质控主体统一对药品临床综合评价项

目质量管理核查表格、记录等材料进行归档保存，三级

质控主体可对临床综合评价项目进行评价。

1）报告首页：需要包含标题、评价单位及评价报告

完成时间。

2）摘要：包含评价目的、药品基本信息、适应证及

使用人群、对照药品、评价方法、评价结果、评价建议和

结论。

3）正文：主要包含评价目的、评价结果及评价

结论。

6 利益冲突申明

本共识制定过程中，所有参与共识制定的人员均

正式签署了“利益冲突声明书”，声明“无利益冲突”，且

已在正式工作开始前公开了利益申明和评价结果，为

此不会成为本共识制定的偏倚来源。

7 共识拟更新周期

本共识全文预计于 2022年发布，共识及共识解读

将陆续在相关领域的期刊上发表。本共识计划在2～3年
更新版本。

《中国医疗机构药品临床综合评价质量控制体系共识》

专家组

（排名不分先后）

肖 月 国家卫生健康委员会卫生发展研究中心

刘克军 国家卫生健康委员会卫生发展研究中心

邱英鹏 国家卫生健康委员会卫生发展研究中心

左笑丛 中南大学湘雅三医院

邵志宇 厦门大学附属第一医院

伍俊妍 中山大学孙逸仙纪念医院

李晓宇 复旦大学附属中山医院

郭玉金 山东省济宁市第一人民医院

沈爱宗 中国科学技术大学附属第一医院

康 建 郑州大学第一附属医院

陈晓宇 广西壮族自治区人民医院

陈 孝 中山大学附属第一医院

刘 东 华中科技大学同济医学院附属同济医院

卢晓阳 浙江大学医学院附属第一医院

朱建国 苏州大学附属第一医院

葛卫红 南京大学医学院附属鼓楼医院

黄 鹏 南昌大学

陈晓凡 江西中医药大学

胡建新 江西省人民医院

卢庆红 江西省儿童医院

郭晓秋 江西中医药大学附属医院

敖检根 南昌大学第二附属医院

刘丽娟 江西省肿瘤医院

孙华君 上海市儿童医院

赵瑞玲 山西省儿童医院

王晓玲 首都医科大学附属北京儿童医院

贾露露 首都医科大学附属北京儿童医院

闫美兴 青岛市妇女儿童医院
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