
 

 

 

湖北省医院协会（通知） 

 

鄂医院协会〔2023〕25号 
                                             

                                                                                                                                                

关于发布《湖北省医疗机构药品遴选与调出机制

专家意见》的通知 

 

各有关医疗机构： 

药品遴选与调出是医疗机构制定药品处方集、保障临床诊疗用

药需求的基础，也是药事管理工作的重点。近年来，大量新药和仿

制药的上市在给临床诊疗工作提供更多选择的同时，也为医疗机构

药事管理工作提出了更大挑战和更高要求，探索并建立标准、客观、

可行的医疗机构药品目录调整机制迫在眉睫。 

湖北省医院协会药事专业委员会在湖北省医院协会的领导下，

于 2022年 4 月起组织专家启动《湖北省医疗机构药品遴选与调出机



制专家意见》的编写工作，同年 12 月成稿并刊发于《医药导报》杂

志，2023 年 4月正式线下发布。现将《湖北省医疗机构药品遴选与

调出机制专家意见》发布如下，供各医疗机构学习参考，并持续做

好本单位药品遴选与调出工作，促进临床合理用药。 

联系人：余恒毅 18771021524 

 

附件：《湖北省医疗机构药品遴选与调出机制专家意见》 
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·规范、指南、共识·

编者按 药品遴选是医疗机构制定药品处方集、保障临床诊疗用药需求的基础，更是药事管理工作的重点。近年来，

大量创新药、仿制药的不断上市为临床诊疗工作提供更多的选择，同时也为医疗机构药事管理工作提出更高的要求和巨大

的挑战。因此，探索并建立标准、客观、可行的药品目录调整机制将为医疗机构合理调整药品目录提供科学的依据。
基于此，由湖北省医院协会药事专业委员会牵头，于 2022 年 4 月 26 日采用线上方式召开《湖北省医疗机构药品遴选

与调出机制专家意见》项目启动会，会上确定顾问、专家组、秘书组成员，并对编写任务进行了分工。2022 年 9 月 11 日召开

线上定稿会，专家们对初稿内容进行了详细讨论和修订，完成了专家意见初稿。2022 年 11 月 4 日邀请近 30 余名专家对专

家意见初稿进行审查，提出百余条修改意见。编写组对以上修改意见进行了多轮讨论，不断修订后最终形成定稿。

湖北省医疗机构药品遴选与调出机制专家意见

湖北省医院协会药事专业委员会《湖北省医疗机构药品遴选与调出机制专家意见》编写组

关键词药品遴选; 药品调出机制; 湖北省医疗机构; 专家意见
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药品遴选是医疗机构药事管理的重要环节之一，

其结果直接关系到医疗机构药品品种结构和药物治疗

效果。近年来，国家卫生健康委员会 ( 下称国家卫健

委) 对医疗机构用药目录遴选和评价工作进行了重点

部署。2020 年发布的《关于加强医疗机构药事管理促

进合理用药的意见》，要求医疗机构依据安全、有效、
经济的用药原则和本机构疾病治疗特点，不断优化本

机构用药目录，形成科学合理的用药结构［1］。2021 年

12 月国家卫健委药政工作总结及 2022 年工作展望明

确提出，进一步加强公立医疗机构用药目录遴选和评

价工作，促进医疗机构优化用药结构。然而，药品遴选

是一个复杂的决策过程，需要整体考虑药品的安全性、
有效性、经济性等指标。同时，随着我国仿制药一致性

评价工作持续推进，药品带量集中采购( 下称集采) 工

作常态化开展，国家医保谈判药品( 下称国谈药品) 不

断增加，药品合理使用的要求也越来越精细化，传统的

药品遴选方法已不能满足医疗机构药品管理需求，药

事管理工作面临的压力不断增加［2-4］。
2020 年以来，《中国医疗机构药品评价与遴选快

速指南》《药品临床综合评价管理指南》《医疗机构药

品遴选指南》《中国医疗机构药品目录管理评价指南》
等一系列指南相继发布［5-8］，为我国医疗机构药品的遴

选与调出提供了借鉴。为增强医疗机构药品遴选与调

出工作的可操作性，使之标准化、规范化、同质化，由湖

北省医院协会药事专业委员会牵头，湖北省 34 家三级

甲等医院共同参与，运用德尔菲法，经过 3 轮专家意见

调查充分讨论，共同制定了《湖北省医疗机构药品遴

选与调出机制专家意见》。
1 医疗机构药品遴选与调出机制评分的维度和要素

本专家意见的主要参考依据包括: ①国家卫健委

发布的《药品临床综合评价管理指南 ( 2021 年试行

版) 》;②中国药学会医院药学专业委员会等联合发布

的《医疗机构药品遴选指南》; ③健康中国研究中心药

品与健康产品专家委员会等联合发布的《中国医疗机

构药品评价与遴选快速指南》; ④中国药学会药学服

务专业委员会发布的《中国医疗机构药品目录管理评

价指南》。本专家意见充分借鉴上述指南，共纳入七

个维度进行评价，并根据湖北省药学专家意见对评价

指标体系进行权重调整，最终采用百分制量化评估。
其中安全性 20 分，有效性 15 分，经济性 10 分，创新性

10 分，可及性 15 分，生产企业属性 5 分，其他药学属

性 25 分，见表 1。
安全性评价维度的“相互作用”部分细化了评分

规则，采用 UpToDate Lexi-comp 和 Micromedex 数据库

对药物相互作用进行分级，增强评价的可操作性; 有效

性评价维度新增了“相关证据研究”及评价细则; 创新

性评价维度则采用化学药品注册分类规则对待遴选药

物进行评分; 可及性评价维度新增了“集采药品”、
“国谈药品”和“重点监控合理用药药品”的评价细则。
在上述综合评分的基础上，本专家意见也结合医疗机

构实际情况，设立了 5 项“一票否决”的调出指标项，

以期为医疗机构建立流程规范、操作便捷的药品目录

调整规则提供参考。
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表 1 湖北省医疗机构药品遴选与调出评价细则

指标体系 评分细则 参考分值

安全性 20 分

不良反应分级或 CTCAE V5．0 分级) 症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 7
( 简称 CTC) ( 单选，最高 7 分) 症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 6

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 5
症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，且发生率＜0．1% 4
症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，且发生率( 0．1%～1%) 3
症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，且发生率( ＞1%～10%) 2
症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，且发生率＞10% 1

特殊人群( 多选，最高 7 分) 儿童可用( 非限制性使用，2 分; 限制性使用，1 分; 禁用，0 分) 2
老人可用( 非限制性使用，1 分; 限制性使用，0．5 分; 禁用，0 分) 1
孕妇可用( 非限制性使用，1 分; 限制性使用，0．5 分; 禁用，0 分) 1
哺乳期妇女可用( 非限制性使用，1 分; 限制性使用，0．5 分; 禁用，0 分) 1
肝功能异常可用( 非限制性使用，1 分; 限制性使用，0．5 分; 禁用，0 分) 1
肾功能异常可用( 非限制性使用，1 分; 限制性使用，0．5 分; 禁用，0 分) 1

药物相互作用( 单选，最高 4 分) UpToDate Lexi-comp 中有级别为 A 级的相互作用或 Micromedex 中药物相互作用严重性等级为尚不明确 4
UpToDate Lexi-comp 中有级别为 B 级的相互作用或 Micromedex 中药物相互作用严重性等级为较少 3
UpToDate Lexi-comp 中有级别为 C 级的相互作用或 Micromedex 中药物相互作用严重性等级为中等 2
UpToDate Lexi-comp 中有级别为 D 级的相互作用或 Micromedex 中药物相互作用严重性等级为严重 1
UpToDate Lexi-comp 中有级别为 X 级的相互作用或 Micromedex 中药物相互作用严重性等级为禁止 0

其他用药警示( 多选，最高 2 分) 无致畸、致癌 1
无特别用药警示( 说明书无黑框警示) 1
有药物警戒公告( 每条 0．5 分，2 分封顶) 减分

有效性 15 分

临床路径和指南推荐等级 诊疗规范推荐 /临床路径推荐( 国家卫生行政部门) 10
( 单选，最高 10 分) 近 3 年( 或最新) 权威指南Ⅰ级推荐、A 级证据 9

近 3 年( 或最新) 权威指南Ⅰ级推荐、B 级证据 8
近 3 年( 或最新) 权威指南Ⅱ级及以下推荐、A 级证据 7
近 3 年( 或最新) 权威指南Ⅱ级及以下推荐、B 级证据 6
近 3 年( 或最新) 专家共识优先推荐 5

相关证据研究( 单选，最高 5 分) 被 SCI 收录的期刊 Q1 区期刊发表的 ＲCT 或纳入 ＲCT 的 meta 分析 5
被 SCI 收录的期刊 Q2 区期刊发表的 ＲCT 或纳入 ＲCT 的 meta 分析 4
中国科学引文数据库( CSCD) 来源期刊发表的 ＲCT 或纳入 ＲCT 的 meta 分析 3
中国科技核心期刊或中文核心期刊发表的 ＲCT 或纳入 ＲCT 的 meta 分析 2
其他被 SCI 收录的期刊发表的 ＲCT 或纳入 ＲCT 的 meta 分析 1

经济性 10 分

与同通用名药品比较( 单选，最高 5 分) 日均治疗费用最低 5
日均治疗费用低于中位数 4
日均治疗费用居中 3
日均治疗费用高于中位数 2
日均治疗费用最高 1

与主要适应证可替代药品比较 日均治疗费用最低 5
( 单选，最高 5 分) 日均治疗费用低于中位数 4

日均治疗费用居中 3
日均治疗费用高于中位数 2
日均治疗费用最高 1

创新性 10 分

治疗需求和附加价值( 多选，最高 7 分) 弥补目前未被满足的治疗需求 5
具有适应证以外的获益( 循证证据支持) 2
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续表 1 湖北省医疗机构药品遴选与调出评价细则

指标体系 评分细则 参考分值

创新药物类别( 单选，最高 3 分) 1 类创新药物( 境内外均未上市的创新药) 3
2 类创新药物( 境内外均未上市的改良型新药) 2．5
3 类创新药物( 境内申请人仿制境外上市但境内未上市原研药品的药品) 2
4 类创新药物( 境内申请人仿制已在境内上市原研药品的药品) 1．5
5 类创新药物( 境外上市的药品申请在境内上市) 1

可及性 15 分

可获得性( 单选 ，最高 2 分) 可保证医疗机构的采购需求( 3 个月内无缺货现象) 2
不能保证医疗机构的采购需求( 3 个月内有缺货现象) 1

国家医保药品( 单选，最高 5 分) 是国家医保甲类药品，且没有支付限定条件 5
是国家医保甲类药品，有支付限定条件 4
是国家医保乙类药品，且没有支付限定条件 3
是国家医保乙类药品，有支付限定条件 2
未纳入《国家医保药品目录》 0

国家基本药物( 单选，最高 5 分) 纳入《国家基本药物目录》，没有△标注 5
纳入《国家基本药物目录》，有△标注 3
未纳入《国家基本药物目录》 0

集采药品( 单选，最高 2 分) 纳入集采药品目录( 含国家集采及省集采) 2
未纳入集采药品目录 0

国谈药品( 单选，最高 1 分) 纳入国谈药品目录 1
未纳入国谈药品目录 0

重点监控合理用药药品 纳入《国家重点监控合理用药药品目录》，减 2 分 减分

纳入省重点监控合理用药药品目录，减 1 分 减分

生产企业属性 5 分

生产企业情况( 多选，最高 2 分) 生产企业为世界销量前 50 制药企业 1
生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 1
生产企业既往存在涉及违规事件，减 2 分 减分

全球使用情况( 单选，最高 3 分) 美国、欧洲、日本均已上市 3
美国或欧洲或日本上市 2
美国、欧洲、日本均未上市 1

其他药学属性 25 分

药品成份标注情况( 单选，最高 2 分) 主要成分及辅料明确 2
主要成分及辅料不明确 0

适应证( 单选，最高 3 分) 临床必需，首选 3
临床需要，次选 2
可替代药品较多 1

药品有效期( 单选，最高 2 分) ＞36 个月 2
24～36 个月 1
＜24 个月 0

储存条件( 单选，最高 3 分) 常温贮藏 3
常温贮藏，避光或遮光 2．5
阴凉贮藏 2
阴凉贮藏，避光或遮光 1．5
冷藏 /冷冻贮藏 1

用法用量( 多选，最高 4 分) 给药剂量便于掌握 1
给药频次适宜 1
可选给药途径较多 1
不受饮食影响 1

作用机制( 单选，最高 4 分) 作用机制明确 4
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续表 1 湖北省医疗机构药品遴选与调出评价细则

指标体系 评分细则 参考分值

作用机制尚不十分明确 2
作用机制不明确 1

体内过程( 单选，最高 4 分) 药动学参数完整( 吸收、分布、代谢、排泄 4 类参数完整) 4
药动学参数较完整( 吸收、分布、代谢、排泄 4 类药动学参数中有 3 类完整) 3
药动学参数不完整( 吸收、分布、代谢、排泄 4 类药动学参数中有 2 类完整) 2
体内过程尚不明确，无药动学相关说明 0

一致性评价( 单选，最高 3 分) 原研药品 /参比制剂 3
通过一致性评价的仿制药品 2
其他 1


CTCAE: 常见不良事件评价标准( common terminology criteria adverse events) ;“△”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。

2 各维度评分依据

本专家意见从 7 个维度构建了包括 26 个二级指

标、98 个三级指标的评价体系，并对各评价指标进行

阐述，说明参考资料来源和指标权重赋分依据。参考

资料来源包括:①药品说明书; ②药品注册资料; ③数

据库: Pubmed、The cochrane library、Embase、中国生物

医学文献数据库( CBM) 、中国知网( CNKI) 、重庆维普

数 据 库 ( VIP ) 、万 方 数 据、Drugs 、Micromedex、
UpToDate;④药品管理机构官方网站: 国家药品监督管

理 局 ( National Medical Products Administration，

NMPA) 、美 国 食 品 药 品 管 理 局 ( Food and Drug
Administration，FDA ) 、欧 洲 药 品 管 理 局 ( European
Medicines Agency，EMA) 、独立行政法人医药品医疗器

械 综 合 机 构 ( Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency，PMDA) ;⑤药典或权威出版物: 《中华人民共

和国药典》《马丁代尔药物大典》《新编药物学》《临床

用药须知》《国家处方集》《生物药剂学》《药物代谢动

力学》;⑥国家卫生行政部门出台的相关用药指导性文

件、临床诊疗规范、临床诊疗指南、临床诊疗专家共识;

⑦《国家医保药品目录》、《国家基本药物目录》、《国家

医保谈判药品目录》，《国家重点监控合理用药药品目

录》、国家 /省级 ( 含省际联盟) 组织药品集中采购文

件、药品集中采购平台、阳光采购平台、国家医疗保障

局等网站;⑧《中国上市药品目录集》、医疗机构药品

采购记录、制药厂商平台公告、学术性 /非赢利组织平

台公告、《制药经理人》发布的世界销量前 50 制药企

业、国家工业和信息化部发布的医药工业百强榜。
2．1 安全性 安全性重点评估待遴选药品在临床应

用的安全属性，总分 20 分，主要从不良反应分级或

CTCAE V5． 0 ( 简 称 CTC ) 分 级 ( 7 分 ) 、特 殊 人 群 ( 7
分) ，药物相互作用( 4 分) ，其他用药警示( 2 分) ，共 4

个方面进行评分。
2．1．1 不良反应分级或 CTC 分级

①评价目的: 通过评估待遴选药品的不良反应严

重程度及严重不良反应发生率，是否需要治疗干预，是

否危及生命，或按照 CTC 分级评估药品安全性。
②评价内容: 症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级，为

7 分; 症状较轻，需要干预或 CTC 2 级为 6 分; 症状明

显，需要干预或 CTC 3 级为 5 分; 症状严重，危及生命

或 CTC 4-5 级，且发生率＜0．1%为 4 分; 症状严重，危及

生命或 CTC 4～5 级，且发生率( 0．1% ～1%) 为 3 分; 症

状严 重，危 及 生 命 或 CTC 4-5 级，且 发 生 率 ( ＞1%～
10%) 为 2 分; 症状严重，危及生命或CTC 4～5 级，且发

生率＞10%为 1 分。
2．1．2 特殊人群

①评价目的: 通过评估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。
②评价内容: 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，对儿童、老

人、孕妇、哺乳期妇女、肝功能异常和肾功能异常等特

殊患者，从非限制性使用、限制性使用、禁用三个层面

进行评分，若无相关研究数据则计 0 分。
2．1．3 药物相互作用

①评价目的: 通过评估待遴选药品与其他药品在

临床使用过程中是否存在由于药物相互作用导致的风

险事件，评价药品在相互作用方面的安全性。
② 评 价 内 容: 根 据 UpToDate Lexi-comp 或

Micromedex 数据库中药物相互作用的级别或严重程度

对待遴选的药品进行分级评分，X 级或禁止为 0 分，D
级或严重为 1 分，C 级或中等为 2 分，B 级或较少为 3
分，A 级或尚不明确为 4 分。
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2．1．4 其他用药警示

①评价目的: 通过评估药物的效益、危害、有效及

风险，防范与用药相关的安全问题。
②评价内容: 根据评估待遴选药品是否发布过药

物警戒公告，相应条数、严重程度等进行减分; 如果待

遴选药品发生群体不良反应事件，经评估不宜再在临

床使用的进行减分; 若有充分资料证明无致畸、致癌作

用给予赋分。
2．2 有效性 有效性重点评估待遴选药品的临床治

疗效果，总分 15 分，从临床路径和指南推荐等级 ( 10
分) ，相关证据研究( 5 分) 共两个方面进行评估。
2．2．1 临床路径和指南推荐等级

①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，判断该药的临床

应用价值。
②评价内容: 参考国家卫生行政部门诊疗规范推

荐、国家临床路径推荐、近 3 年( 或最新) 权威指南推荐

级别，以及近 3 年( 或最新) 专家共识推荐评分。
2．2．2 相关证据研究

①评价目的: 通过评估待遴选药品临床研究的证

据级别，判断该药品的临床应用价值。
②评价内容: 参考研究发表期刊的权威性，以及证

据级别进行评价。期刊的权威性排序是综合考量国内

外医药学领域被 SCI 收录的期刊，及中文期刊在业内

的影响力，如被 SCI 收录的 Q1 区期刊、Q2 区期刊、中

国科学引文数据库( CSCD) 来源期刊、中国科技核心期

刊或中文核心期刊、被 SCI 收录的 Q3 或 Q4 区期刊评

分逐渐下降。证据级别可参考 GＲADE 分级 B 级及以

上或其他证据分级系统同等级别，如纳入 ＲCT 的 meta
分析、大型多中心的随机对照临床研究 ( 样本量＞300
例) 等。
2．3 经济性 经济性主要评估待遴选药品的日均治疗

费用，总分 10 分。从与同通用名药品比较( 5 分) 、与主

要适应证可替代药品比较( 5 分) 两个层面进行评估。
2．3．1 与同通用名药品比较

①评价目的: 通过比较待遴选药品与同通用名药

品的日均治疗费用，评价其医疗成本。
②评价内容: 考察待遴选药品与同通用名药品的

日均治疗费用的差异。汇总本医疗机构内待遴选药品

同通用名的价格，计算日均治疗费用并进行排序，根据

待遴选药品的日均治疗费用的高低进行评分。
2．3．2 与主要适应证可替代药品比较

①评价目的: 通过比较待遴选药品与主要适应证

可替代药品的日均治疗费用，评价其医疗成本。

②评价内容: 考察待遴选药品与主要适应证可替

代药品的日均治疗费用的差异。汇总本医疗机构内待

遴选药品主要适应证可替代药品的价格，计算日均治

疗费用并进行排序，根据待遴选药品的日均治疗费用

的高低进行评分。
2．4 创新性 创新性从治疗需求和附加价值( 7 分) ，

创新性药物类别( 3 分) 两个方面评估待遴选药品创新

性。
2．4．1 治疗需求和附加价值

①评价目的: 通过评估待遴选药品是否可用于目

前尚未被满足的治疗需求或适应证以外的获益进行评

价。
②评价内容: 根据待遴选药品的治疗范围能否弥

补未被满足的治疗需求，评价是否有循证证据支持的

适应证以外的获益。
2．4．2 创新药物类别

①评价目的: 通过评估待遴选药品作为创新药上

市的类别评价药物创新价值。
②评价内容: 根据国家药品监督管理局 2020 年 1

月 22 日发布的《药品注册管理办法》中化学药品注册

分类办法对待遴选药品进行评分。
2．5 可及性 可及性从待遴选药品可获得性( 2 分) ，

以及是否是国家医保药品 ( 5 分) 、国家基本药物 ( 5
分) 、集采药品( 2 分) 、国谈药品( 1 分) 和重点监控合

理用药药品( 减分) 6 个方面进行评估。
2．5．1 可获得性

①评价目的: 通过评估药品的短缺情况，判断是否

可满足医疗机构的供应需求，评价药品可获得性。
②评价内容: 根据医疗机构既往采购情况，如近 3

个月内供货是否稳定，判断是否可满足医疗机构的供

应需求。
2．5．2 国家医保药品

①评价目的: 评估待遴选药品是否纳入《国家医保

药品目录》，是否属于医保甲类药品或者医保乙类药

品，是否有医保限定支付范围。
②评价内容: 根据遴选药品是否被纳入《国家医保

药品目录》，以及是否有限定支付范围进行评分。若纳

入《国家医保药品目录》内，甲类药品评分高于乙类药

品，没有限定支付范围评分高于有限定支付范围; 不在

国家医保药品目录内药品评分为 0。
2．5．3 国家基本药物

①评价目的: 评估待遴选药品是否纳入《国家基本

药物目录》。
②评价内容: 根据待遴选药品是否纳入《国家基本
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药物目录》，有无△标注等进行评分。《国家基本药物

目录》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。
2．5．4 集采药品

①评价目的: 评估待遴选药品是否纳入国家或省

级( 含省际联盟) 集采中选药品目录。
②评价内容: 根据待遴选药品是否在国家或省级

( 含省际联盟) 集采中选药品目录内进行评分。
2．5．5 国谈药品

①评价目的: 评估待遴选药品是否纳入国谈药品

目录。
②评价内容: 由于国谈药品一般为临床需要，疗效

较好，价格降幅较大的药品，根据待遴选药品是否纳入

国谈药品目录内进行评分。
2．5．6 重点监控合理用药药品

①评价目的: 评估待遴选药品是否纳入重点监控

合理用药药品目录。
②评价内容: 根据待遴选药品是否纳入国家或省

级重点监控合理用药药品目录进行减分。
2．6 生产企业属性 根据待遴选药品生产企业情况

( 2 分) ，全球使用情况( 3 分) 两个方面进行评估。
2．6．1 生产企业情况

①评价目的: 评估待遴选药品生产企业在全球及

国内的排名，评价药品生产企业状况。
②评价内容: 根据生产企业是否为世界销量前 50

制药企业，以及生产企业是否进入国家工业和信息化

部医药工业百强榜进行评分，如果生产企业既往存在

涉及违规事件给予减分。
2．6．2 全球使用情况

①评价目的: 评估待遴选药品的全球( 以美国、欧
洲、日本为代表) 使用情况，评价药品使用范围。

②评价内容: 根据待遴选药品在美国、欧洲、日本

的上市情况进行评分，美国、欧洲、日本均已上市评分

为 3 分，美国或欧洲或日本上市评分为 2 分，美国、欧

洲、日本均未上市评分为 1 分。
2．7 其他药学属性 根据评估待遴选药品的药品成

分标注情况 ( 2 分 ) ，适 应 证 ( 3 分 ) ，药 品 有 效 期 ( 2
分) ，储存条件 ( 3 分) ，用法用量 ( 4 分) ，作用机制 ( 4
分) ，体内过程( 4 分) ，一致性评价( 3 分) 八个方面进

行评估。
2．7．1 药品成分标注情况

①评价目的: 评估待遴选药品主要成分、辅料的标

注是否明确。

②评价内容: 主要成分及辅料明确为 2 分，主要成

分及辅料不明确为 0 分。
2．7．2 适应证

①评价目的: 评估待遴选药品在所治疗疾病中的

临床应用地位，对比待遴选药品与主要适应证可替代

药品在临床药物治疗选择中的优先级。
②评价内容: 根据待遴选药物在临床诊疗选择中

所处的水平评估。待遴选药品在同类药品中为一线推

荐为临床必须、首选，评分为 3 分，在同类药品中为二

线推荐为临床需要、次选，评分为 2 分，相同适应证可

替代药品较多评分为 1 分。
2．7．3 药品有效期

①评价目的: 评估待遴选药品有效期，评价药品稳

定性及药品管理的便利性。
②评价内容: 根据药品有效期进行评分，＞ 36 个

月评分 3 分，药品有效期 24～36 个月评分 2 分，药品有

效期＜24 个月评分 1 分。
2．7．4 储存条件

①评价目的: 评估待遴选药品贮藏条件，评价药品

稳定性及药品管理便利性。
②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或避光进行

评分。
2．7．5 用法用量

①评价目的: 评估待遴选药品在临床使用中的优

劣势，评价是否具有临床优势，是否便于临床使用。
②评价内容: 此项为多选项，通过待遴选药品剂

量、给药频次、给药途径、是否受饮食限制等四个方面

评估是否具有临床优势。
2．7．6 作用机制

①评价目的: 评估待遴选药品药理作用机制是否

明确。
②评价内容: 通过判断待遴选药品作用机制是否

明确进行评分。
2．7．7 体内过程

①评价目的: 评估待遴选药品体内过程是否明确，

主要药动学参数是否完整。
②评价内容: 根据待遴选药品吸收、分布、代谢、排

泄 4 类参数药动学参数是否完整进行评分。仿制药不

能提供药动学参数的视为参数缺失。
2．7．8 一致性评价

①评价目的: 评估待遴选药品是否为原研药品或

参比制剂、是否为通过一致性评价仿制药品或其他药

品。

·8271· Herald of Medicine Vol. 41 No. 12 December 2022



②评价内容: 根据待遴选药品是否原研药品或参

比制剂，若为仿制品则以是否通过一致性评价进行评

分。
3 湖北省医疗机构药品遴选与调出机制专家意见说

明

适用范围: 本专家意见评价体系适用于同类或相

似作用机制的化学药品遴选与评价，其评分结果可供

医疗机构药品遴选或调出使用，具体建议见表 2。

表 2 评分结果及建议

评分结果 新品种引进 药品调出

＞70 分 强推荐引进 保留

60～70 分 根据临床是否有替代治疗药物， 根据临床是否有替代治疗药物，

建议为弱推荐或不推荐 建议暂时保留或调出

＜60 分 不推荐 调出

一票否决: 本专家意见根据医疗机构实际情况设立

了“一票否决”的指标项:①国家药品监督管理部门撤销

药品批准文号或进口药品注册证书的药品和召回的药

品;②因质量问题引发群体性不良事件被召回的药品;

③非“湖北省药械集中采购服务平台”挂网药品、且有临

床可替代品种的药品;④医疗机构 2 年内未采购使用或

临床使用量小( 上一年度采购次数≤3 次或总采购量≤
50 个最小包装单位品种，孤儿药除外) 的药品;⑤在临床

使用中存在严重违法违规问题药品。对于存在以上任

意一种情况的药品，实行“一票否决”制。
值得注意的是，药品遴选与调出是复杂的决策过

程，需要整体考虑药品的各项属性，更要符合国家及地

方药品管理相关政策要求。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，药品各属性的

权重和阈值可自主调整，以提高决策结果与决策目的

契合度。
本专家意见在制定过程中也借鉴了广东省药学会

发布的《广东省他汀类药物评价与遴选专家共识》［9］、
山东省医院协会药物经济学专业委员会发布的《集中

带量采购政策下山东省调脂药物临床综合评价药学专

家共识》［10］的经验，对药品遴选及调出机制关键的因

素进行归纳总结，以期提高湖北省医疗机构药品目录

的管理水平，帮助医疗机构构建用药结构合理、调整程

序规范、操作应用便捷、评价方法科学的医疗机构药品

目录，从而最大限度地满足临床合理用药的需求。随

着医改政策的不断深入，循证证据、真实世界研究证

据、药物政策等多方面证据的不断更新，医疗机构药品

供应目录应不断地进行动态调整，以纳入更多安全、有

效、经济的优质药品，满足广大人民群众的医疗需求。
参与制定本意见的专家因知识水平有限、各维度

权重分值设置考虑不周等原因，本意见难免有不适当

或错误之处，敬请广大读者指出或反馈，本意见专家组

会及时加以纠正。

《湖北省医疗机构药品遴选与调出机制专家意

见》编写专家组

顾问 胡仁崇

组长 杜光

副组长 刘东、李娟、吕永宁、周本宏、吴东方

成员( 按姓氏拼音为序)

白娟 荆门市第一人民医院

陈黎 十堰市太和医院

陈树和 湖北省中医院

陈永刚 武汉市第三医院

戴助 湖北省肿瘤医院

邓艾平 武汉市中心医院

杜光 华中科技大学同济医学院附属同济医院

范捷 武汉市第六医院

何秀国 随州市中心医院

胡仁崇 湖北省医院协会

胡松 武汉市第一医院

姜琼 咸宁市中心医院

金桂兰 宜昌市第一人民医院

李德秀 湖北省中西医结合医院

李娟 华中科技大学同济医学院附属同济医院

李志浩 国药东风总医院

刘东 华中科技大学同济医学院附属同济医院

刘辉 中国人民解放军中部战区总医院

吕永宁 华中科技大学同济医学院附属协和医院

潘洁 襄阳市第一人民医院

舒成仁 黄石市中心医院

宋红萍 武汉市第四医院

唐晓霞 孝感市中心医院

万蒞 湖北省妇幼保健院

汪德银 鄂州市中心医院

王秀萍 华中科技大学同济医学院附属梨园医院

王燕燕 宜昌市中心人民医院

吴东方 武汉大学中南医院

吴胜林 武汉市第五医院

徐华 武汉儿童医院

杨春云 恩施州中心医院

杨远荣 荆州市中心医院

张美祥 黄冈市中心医院

张明伟 湖北省第三人民医院

章激 襄阳市中心医院
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赵利军 十堰市人民医院

周本宏 武汉大学人民医院

秘书
郭洁茹 华中科技大学同济医学院附属同济医院

余恒毅 华中科技大学同济医学院附属同济医院
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2023 年全国医药学术交流会暨

临床药学与药学服务研究进展培训班征文通知

为贯彻落实党的二十大提出的"推进健康中国建设"，深化医药卫生体制改革，践行我国药物警戒体系建设总体要求和目标，介

绍发达国家药物警戒体系建设成果和经验教训，总结我国药物警戒体系建设成绩和不足，建立健全适合我国国情的药物警戒体系，

满足药物不良反应监测向药物警戒体系转变的需求，经研究，《医药导报》编辑部拟于 2023 年 6 月召开全国医药学术交流会暨临床

药学与药学服务研究进展培训班。会议主题为健全药物警戒体系，保障民众用药安全。会议由中国药理学会、华中科技大学同济

医学院附属同济医院药学部主办，《医药导报》编辑部承办，届时将邀请国内知名专家学者作专题报告，并进行学术交流。本次会议

面向国内外医药学工作者征文，具体要求如下。
1 征文内容

①国内外药物警戒体系介绍;②药物警戒与药品不良反应监测;③我国医疗机构药物警戒体系建设现状与发展方向; ④国外医

疗机构药物警戒研究进展及对我国医疗机构药物警戒工作启示; ⑤药物警戒信号挖掘新理念、新技术、新方法; ⑥新药临床试验的

药物警戒;⑦中药药物警戒思想挖掘与整理;⑧药物警戒思想在中医药领域应用; ⑨临床药学与药物警戒; ⑩其他有关药物警戒的

研究成果及实践经验总结。
2 征文要求

未公开发表的论文均可作为本次征文稿件，论文撰写格式请参照《医药导报》2023 年第 1 期投稿须知或登陆《医药导报》网站

( 网址: www．yydbzz．com) 首页查看。论文请通过《医药导报》网站在线投稿，并请在论文首页右上角注明" 2023 会议征文"。投稿经

专家审阅通过后，可在《医药导报》( 中文核心期刊、中国科技核心期刊) 发表。
征文截止时间: 2023 年 5 月 30 日。
编辑部地址: 武汉市蔡甸区中法新城同济医院专家社区 C 栋《医药导报》编辑部，邮编: 430199，电话: 027－69378382，69378383，

E-mail: yydbzz@ 163．com。
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