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例分析会等开展小规模培训，让参训者参与其中，以训

代练，增强培训效果。
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国家谈判药品注射用黄芪多糖遴选评价实践国家谈判药品注射用黄芪多糖遴选评价实践**

陈 星

（江苏省人民医院宿迁医院，江苏 宿迁 223800）
摘要摘要：：目的 为各级医疗机构的药事管理与药物治疗学委员会（组）遴选国家谈判药品注射用黄芪多糖提供参考。方法 根据《江苏省

医疗卫生机构药品遴选与临床应用评价指标体系（试行）》（以下简称《指标体系》），从安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性

6个方面对注射用黄芪多糖进行遴选与评价。结果 注射用黄芪多糖的安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性评分分别为

14分、24分、3分、10分、6分、6分，总分为 63分，遴选推荐级别为弱推荐。结论 《指标体系》能为医疗机构遴选注射用黄芪多糖提供决策依据。

关键词关键词：：国家谈判药品；注射用黄芪多糖；遴选评价；《江苏省医疗卫生机构药品遴选与临床应用评价指标体系（试行）》

Practice of National Negotiation for Selection and Evaluation of Astragalus Polysaccharides
for Injection in Drug Procurement

CHEN Xing
（Suqian Hospital，Jiangsu Province Hospital，Suqian，Jiangsu，China 223800）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the selection of Astragalus Polysaccharides for Injection for national negotiation by
the pharmaceutical administration and therapeutic committees（groups） in medical institutions at all levels. Methods According to
the Index System for Drug Selection and Clinical Application Evaluation in Medical Institutions in Jiangsu Province （Trial）
（hereinafter referred to as the Index System），the selection and evaluation of Astragalus Polysaccharides for Injection were
conducted from six aspects：safety，effectiveness，economy，innovation，suitability，and accessibility. Results The safety，effectiveness，
economy，innovation，suitability，and accessibility scores of Astragalus Polysaccharides for Injection were 14 points，24 points，3 points，
10 points，6 points，and 6 points，respectively，with a total score of 63 points. The recommended level for selection was the weak
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recommendation. Conclusion The Index System can provide a decision - making basis for medical institutions to select Astragalus
Polysaccharides for Injection.
Key wordsKey words：：national negotiated drugs；Astragalus Polysaccharides for Injection；selection and evaluation；Index System for Drug
Selection and Clinical Application Evaluation in Medical Institutions in Jiangsu Province（Trial）

近年来，国家谈判（简称国谈）药品政策落地成效

显著，较大幅度地降低了患者的用药负担。同时，国谈

药品在公立医院的使用量也呈增加趋势，对公立医院

绩效考核指标管理和合理用药管理水平也提出了更高

要求。一方面，对国谈药品的使用有明显影响的主要绩

效考核指标包括基本药物采购品种数占比、基本药物

配备使用金额占比、门诊和住院次均药品费用增幅、国

家组织药品集中采购用药指标、按病种分值付费（DIP）
考核等；另一方面，国谈药品涉及抗肿瘤药、抗微生物

药、全身用抗病毒药、心脏病药、糖尿病药等，需通过处

方前置审核、处方（医嘱）点评等加强合理用药管理。因

此，国谈药品的遴选评价十分重要。2021年 11月，江苏

省卫生健康委员会、江苏省中医药管理局联合发布了

《江苏省医疗卫生机构药品遴选与临床应用评价指标

体系（试行）》（以下简称《指标体系》）［1］，为医疗机构提

供了一套科学、客观、全面、规范的技术工具，也是医疗

机构遴选与合理使用中成药的重要理论依据。注射用

黄芪多糖为国谈药品，协议有效期为 2022年 1月 1日至

2023年 12月 31日，属肿瘤辅助用药，由天津赛诺制药

有限公司生产，适应证为益气补虚，主要用于治疗倦怠

乏力、少气懒言、自汗、气短、食欲不振气虚证，对因化

学治疗（简称化疗）后白细胞减少、生活质量降低、免疫

功能低下肿瘤患者的疗效明显［2］。本研究中根据《指标

体系》对注射用黄芪多糖进行综合评价，为医疗机构遴

选该药提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

参考注射用黄芪多糖药品说明书，国家药品监督

管理局（NMPA）等网站发布的药物警戒、药品不良反应

通报，中医临床路径和中医诊疗方案，2020年版《中国

药典》及《临床价值中成药品牌榜》《江苏省阳光采购平

台药品目录》《国家基本药物目录（2018版）》《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2022年）》等

信息，通过查询药智网（https：// www. yaozh. com /）、中

国知网等网站（https：// www. cnki. net /），综合收集注射

用黄芪多糖评价指标的相关信息。根据《指标体系》［1］，
从安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性 6个
方面对注射用黄芪多糖进行综合评价。

2 结果

2. 1 安全性评价

不良反应：1）过敏反应或过敏样反应。潮红、寒战、

发热、皮疹、瘙痒、呼吸困难、心悸、喉头水肿等，有过敏

性休克个例报告。2）皮肤及其附件。皮疹、瘙痒、红斑、

荨麻疹、多汗等。3）呼吸系统。呼吸困难、呼吸急促、咳

嗽等。4）胃肠系统。恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀等。

5）其他。头晕、头痛、眼睑水肿等。采用常见不良反应事

件评价标准（CTCAE）对注射用黄芪多糖引起的最严重

不良反应过敏性休克进行分级评价，评价为CTCAE 4级。

故该项评分为4分。

处方组成：注射用黄芪多糖药品说明书中的成分

为黄芪多糖，其安全性较好，可作为药品使用［3］。注射用

黄芪多糖属非外用药，且无毒性中药、无易成瘾性中

药、无西药成分、无妊娠禁忌中药、无“十八反”“十九

畏”配伍中药，分值累加，该项评分为7分。

给药方法：注射用黄芪多糖药品说明书中指出，该

药使用前需先做皮肤过敏试验（简称皮试），皮试阴性

者方可使用，且静脉滴注时间不短于 2. 5 h。故该项评分

为1分。

特殊人群用药：注射用黄芪多糖药品说明书中指

出，孕妇忌用，未进行其他项临床研究，且无可靠参考

文。故该项评分为0分。

上市时间：通过药智网查询，注射用黄芪多糖的上

市时间为2004年，上市长于5年。故该项评分为1分。

上市后再评价：经NMPA、药智网等网站查询，未获

得药物上市后再评价信息。故该项评分为1分。

2. 2 有效性评价

组方依据：注射用黄芪多糖的成分为黄芪多糖，组

方单一。通过查询药智网，注射用黄芪多糖的上市时间

为2004年，上市长于10年。故该项评分为4分。

国家中药保护品种：通过查询NMPA网站，注射用

黄芪多糖不属国家中药保护品种，按细则属其他归属。

故该项评分为2分。

证据级别及强度：国家中医药管理局委托中华中

医药学会发布的中医优势病种的中医临床路径和中医

诊疗方案中的《化疗后白细胞减少症中医诊疗方案

（2018版）》指出，气血两虚证推荐方药为八珍汤加减，

或具有同类功效的中成药（包括中药注射剂）［4］。注射用

黄芪多糖功能主治为益气补虚，用于倦怠乏力、少气懒

言、自汗、气短食欲不振气虚证患者，具有同类功效。

《指标体系》明确循证学证据权威性排序为诊疗方案 >
临床指南 >专家共识。故该项评分为14分。
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临床使用情况：注射用黄芪多糖在临床抗肿瘤治

疗中应用广泛［5］，对晚期非小细胞肺癌患者化疗所致骨

髓抑制有改善作用［6］，可有效保护骨髓，提升临床疗效，

改善疾病症状［7］；注射用黄芪多糖联合化疗治疗中晚期

妇科恶性肿瘤的疗效显著，可改善患者的血清肿瘤标志

物水平，降低不良反应发生率［8］，减轻宫颈癌放化疗所致

骨髓抑制，广泛用于治疗宫颈癌［9］。故该项评分为4分。

2. 3 经济性评价

鉴于注射用黄芪多糖的特殊性，临床可替代品种

难以界定，无法使用同名、同方或成分类似、功效相同

的药物进行经济性评价。该条目下的药物经济性无法

评价，故统一按中位分3分计。

2. 4 创新性评价

通过查询药智网，注射用黄芪多糖注册资料显示，

其于2001年获批为中药2类新药。故该项评分为10分。

2. 5 适宜性评价

《中国药典》收录情况：注射用黄芪多糖未被2020年
版《中国药典（一部）》收录，故该项评分为2分。

使用方法 /依从性：参考注射用黄芪多糖药品说明

书，本品使用前需先做皮试，皮试阴性者方可使用，用

药方法为静脉滴注，滴注时间不短于 2. 5 h。使用方法不

方便、有特殊要求，故该项评分为2分。

药品有效期：参考注射用黄芪多糖药品说明书，其

有效期为36个月，稳定性较好。故该项评分为2分。

2. 6 可及性

《国家基本药物目录》收录情况：参考《国家基本药

物目录（2018版）》，注射用黄芪多糖不在其范围内。故

该项评分为2分。

国家医保目录收录情况：参考《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录（2022年）》［10］，注射

用黄芪多糖收录在协议期内谈判药品部分，国谈药品

视同医保乙类，限制条件为二级及以上医疗机构肿瘤

患者，单次住院最多支付14 d。故该项评分为3分。

生产企业状况：注射用黄芪多糖的生产企业为天

津赛诺制药有限公司，参考工业和信息化部发布的医

药工业百强榜（近 3年）和商务部中华老字号名单，均未

上榜。故该项评分为1分。

2. 7 评估结果

根据评估结果，药品遴选的推荐级别为低于 60分
为不推荐，60～70分为弱推荐，71～80分为推荐，高于

80分为强推荐。基于《指标体系》中成药遴选的评价体

系，应用评价一级指标 1～6项，注射用黄芪多糖的评分

为63分，遴选评价结果为弱推荐。详见图1。
3 讨论

国谈药品是指协议期内国家医保谈判药品，即医

保部门与药品生产企业通过价格谈判，确定支付标准

后，纳入医保目录报销，并处于协议期内的药品，覆盖

肿瘤、罕见病、慢性病等多个重大疾病领域，自 2018年
国家医疗保障局成立以来，连续 5年对国谈药品目录进

行动态更新。江苏省医疗保障局倡导定点医疗机构落实

国谈药品配备使用的主体责任，按临床需求，将国谈药品

纳入《医院药品基本用药供应目录》，做到“应采尽采、应配

尽配”［11］，提高国谈药品的可及性，进一步减轻了群众的

就医负担。协议期内谈判药品共346种，但目前存在如下

问题，一是个别考核指标与国谈药品使用存在矛盾，导致

“进院难”；二是部分国谈药品用药限制多，导致“报销难”。

医疗机构在遴选国谈药品过程中的客观评价方法

尤为重要，《指标体系》的构建为医疗机构规范开展国

谈中成药品种遴选提供了技术方法，运用过程中需结合

本单位实际情况和被评价药品自身的特点灵活调整评

价细则和权重［12］，不同类别的中成药运用《指标体系》的

评分结果差异较大，统筹考虑患者的用药可及性，辩证

地选取不同评价维度的结果进行参考。注射用黄芪多糖

遴选评价总分为 63分，在有效性评价维度方面较突出，

评分为 24分。在临床运用过程中要根据个体化情况，从

药品安全性、有效性、经济性等方面统筹考虑，形成对患

者最有利的用药方案，提升国谈药品的合理使用水平。

综上所述，注射用黄芪多糖 6个维度的遴选评价总

分为 63分，遴选推荐级别为弱推荐。该评价结果为医疗

机构遴选该药品和开展临床应用评估提供了参考，还

可促进生产企业进一步提升药品质量。
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2. 有 效 性

（30分）

3. 经济性（5
分）注 ：3
项评分标

准中单选

一项进行

评价

（7）组方依据

（6分，单选）

（8）国家中药

保 护 品 种

（6分，单选）

（9）证据级别

及强度（14分，

单选）

（10）临 床 使

用情况（4分，

单选）

（11）同 名 同

方 药 品 经

济 性 评 价

（5 分 ，单

选）

（12）成 分 类

似、功效相

同 药 物 经

济 性 评 价

（5 分 ，单

选）

（13）无 法 使

用第 1，2项

评价的其他

药品（3分，

单选）

□6分：来源于古代经典名方

4分：上市 10年以上的中

成药

□2分：其他中成药

□6分：中药一级保护品种

□4分：中药二级保护品种

2分：其他

14分：中西医诊疗方案推

荐（国家卫生行政部门）

□14分：指南Ⅰ级推荐，A级

证据

□12分：指南Ⅰ级推荐，B级

证据

□10分：指南Ⅰ级推荐，其他

证据

□8分：指南Ⅱ级及以下推

荐，A级证据

□7分：指南Ⅱ级及以下推

荐，B级证据

□6分：指南Ⅱ级及以下推

荐，其他证据

□5分：专家共识推荐

□3分：以上均无推荐

4分：临床应用广泛，医患

认可度高

□5分：日均治疗费用最低

□4分：日均治疗费用低于中

位数

□3分：日均治疗费用居中

□2分：日均治疗费用高于中

位数

□1分：日均治疗费用最高

□5分：日均治疗费用最低

□4分：日均治疗费用低于中

位数

□3分：日均治疗费用居中

□2分：日均治疗费用高于中

位数

□1分：日均治疗费用最高

3分：无法使用第 1，2项评

价的其他药品

4

2

14

4

3
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一级指标 二级指标 评分细则（分值） 评分（分）

1. 安 全 性

（30分）

（1）不良反应

的 严 重 程

度（10 分 ，

单选）

（2）处方组成

（7 分 ，多

选，分值累

加）

（3）给药方法

（5 分 ，多

选，分值累

加）

（4）特殊人群

用药（5分，

多选，分值

累加）

（5）上市时间

（1分，单选）

（6）上市后再

评价（2分，

单选）

□10分：CTCAE 1级或暂不

明确

□8分：CTCAE 2级

□6分：CTCAE 3级

4分：CTCAE 4级

□2分：CTCAE 5级

□ - 10分：药品在 NMPA网

站因质量问题被通报或召

回，但未引起不良事件

外用成药（单选）：

□7分：无毒性中药

□6分：有毒性中药

非外用成药（多选，分值累加）：

2分：无毒性中药

2分：无易成瘾中药

1分：无西药成分

1分：无妊娠禁忌中药

1分：无十八反、十九畏配

伍中药

□5分：非注射剂型

注射剂按以下逐条累加得分：

1分：注射剂型

□1分：注射剂无须皮试

□1分：注射剂给药速度无特

殊要求

□1分：未成年人可用

□1分：孕妇可用

□0. 5分：孕妇慎用

0分：孕妇禁用、忌用

□1分：哺乳期妇女可用

□0. 5分：哺乳期妇女慎用

□0 分 ：哺 乳 期 妇 女 禁 用 、

忌用

□1分：肝功能异常者可用

□0. 5分：肝功能异常者慎用

□0分：肝功能异常者禁用、

忌用

□1分：肾功能异常者可用

□0. 5分：肾功能异常者慎用

□0分：肾功能异常者禁用、

忌用

1分：上市长于5年

□0分：上市5年内

□2分：进行上市后再评价

1分：未进行上市后再评价

4

7

1

0

1

1
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一级指标 二级指标 评分细则（分值） 评分（分）

4. 创 新 性

（10分）

5. 适 宜 性

（10分）

6. 可 及 性

（15分）

总分

（14）《中药注

册分类》类

别（10 分 ，

单选）

（15）《中 国 药

典》收录情况

（5分，单选）

（16）使 用 方

法 / 依从性

（3分，单选）

（17）药 品 有

效期（2分，

单选）

（18）《国家基

本 药 物 目

录》收录情况

（6分，单选）

（19）国 家 医

保 目 录 收

录 情 况（6
分，单选）

（20）生 产 企

业 状 况（3
分，单选）

100分

2020年7月1日之后注册药品：

□10分：中药创新药

□7分：中药改良型新药

□4分：古代经典名方中药复

方制剂

□2分：同名同方药

2020年7月1日之前注册药品：

□10分：1类新药

10分：2类新药

□10分：3类新药

□10分：4类新药

□10分：5类新药

□10分：6类新药

□7分：7类新药

□7分：8类新药

□2分：9类新药

□5分：《中国药典》收录

2分：《中国药典》未收录

□3分：给药剂量、频次使用

方便，依从性好

2分：使用方法不方便、有

特殊要求

2分：大于等于3年

□1分：大于等于 2年，且小

于3年

□0分：小于2年

□6 分 ：在《国 家 基 本 药 物

目录》

2分：不在《国家基本药物

目录》

□6分：国家医保甲类，且没

有限制条件

□5分：国家医保甲类，有限

制条件

□4分：国家医保乙类，且没

有限制条件

3分：国家医保乙类，有限

制条件

□1分：不在国家医保目录

□3分：生产企业在工信部医

药工业百强榜

□3分：老字号中药品牌

1分：其他

10

2

2

2

2

3

1
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一级指标 二级指标 评分细则（分值） 评分（分）

注：NMPA为国家药品监督管理局。不符合本医疗机构药品目录要求的药品或由于药品质量问题引发群体性不良事件被召回的药品一票否决。

图1 注射用黄芪多糖遴选与临床应用评价结果

Note：NMPA refers to the National Medical Products Administration. Drugs that do not meet the requirements of the drug catalog in the medical
institution or drugs recalled due to mass adverse events caused by drug quality will be rejected with one vote.
Fig. 1 Selection and clinical application evaluation result of Astragalus Polysaccharides for Injection
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