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摘 要 目的 围绕我国药品临床综合评价管理工作中的核心环节设计其实现路径，为进一步优化和完善我国药品临床综合评价

管理工作提供建议。方法 在借鉴国内外典型国家/地区药品评价管理工作相关经验的基础上，围绕资金来源、主题遴选、人员管

理、信息化管理、数据管理、评价流程、完成质量考核七大核心环节展开探讨，并设计我国药品临床综合评价管理机制。结果与结论 

资金来源方面，可由财政部门给予经费保障或以绩效考核等其他可替代形式鼓励各方开展药品临床综合评价工作；主题遴选方

面，可根据项目性质及实际情况确定“自上而下”或“自下而上”的遴选模式，同时形成“建立主题备选库-形成主题遴选清单-论证

并发布主题清单”的遴选流程；人员管理方面，应精确匹配项目组成员的专业方向，并组建专家团队服务药品临床综合评价工作；

信息化管理方面，可建立国家/省级药品临床综合评价基础信息平台，形成项目立项登记制度；数据管理方面，可组建区域性的健康数

据共享平台，实行数据“申请-审核-使用”制度；评价流程方面，可实施以项目实施方案论证制度和项目结题评审制度为核心的评价流

程；完成质量考核方面，则可建立“管理质量考核为先，技术质量考核为主”的项目完成质量考核及奖惩机制。基于七大核心环节规

范实施的管理机制，将能在一定程度上规范我国药品临床综合评价工作的开展，有助于提高药品临床综合评价项目的质量。
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ABSTRACT OBJECTIVE To design the implementation path around the key links of the management in the clinical 

comprehensive evaluation of drug in China， and to provide suggestions for optimizing and perfecting the management in the clinical 

comprehensive evaluation of drug. METHODS Based on the relevant experience of drug evaluation management in typical 

countries regions at home and abroad， the discussion was performed and the management mechanism was designed from seven 

aspects， such as funding source， selection of topics， staff management， information management， data management， evaluation 

process and quality assessment. RESULTS & CONCLUSIONS In terms of funding sources， the financial department can provide 

funding guarantees or other alternative forms such as performance evaluations to encourage all parties to undertake the clinical 

comprehensive evaluation of drug projects. In terms of the selection of topics， a “top-down” or “bottom-up” selection mode can be 

determined according to the project’s nature and actual situation， and a selection process of “forming alternatives-setting up theme 

selection list-demonstrating and publishing theme selection list” can be formed. In terms of staff management， the specialty of team 

members should be specified， and the expert team should be established to provide clinical comprehensive evaluation of drug. In 

terms of information management， the national/provincial basic informational platform should be established， and the registration 

system should be established. In terms of data management， a regional health data-sharing platform should be formed and the 

“application-checking-utilization” mechanism should be conducted. In terms of the evaluation process， the evaluation procedures 

that concern on project implementation plan demonstration 

system and project closing review system should be 

constructed. In terms of quality assessment， quality assessment 

and reward and punishment mechanism for project completion， 

that consider the quality of management first while focusing on 

the technical quality， can be established. The management 
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mechanism based on the standardized implementation of the seven key links will standardize the development of clinical 

comprehensive evaluation of drugs in China to some extent， and help improve the quality of clinical comprehensive evaluation 

projects for drugs.

KEYWORDS clinical comprehensive evaluation of drug； management mechanism； procedure； key links

2022年6月，国家药物和卫生技术综合评估中心会

同相关单位，分别从重特大疾病、常见慢性病以及人群

角度出发，制定并发布了肿瘤、心血管病、儿童3项药品

临床综合评价技术指南，从技术层面为药品临床综合评

价工作的标准化、规范化、科学化、同质化提供了有效的

工具与抓手。但在管理层面，目前国家尚未出台具体的

指导文件，导致各地在组织药品临床综合评价工作时缺

乏统一、标准、严谨的管理机制[1]，由此引发评价队伍资

质混乱、组织流程合规性不高、数据来源单一、信息化程

度偏低、评价结果和报告质量参差不齐等一系列问

题[2―3]，一定程度上影响了我国药品临床综合评价项目

的质量及结果的转化应用。以信息化建设为例，受信息

交换不及时的影响，当前我国各地区之间部分药品临床

综合评价工作存在重复开展现象，如在江苏和广东发布

的药品临床综合评价项目中，两省都立项了糖尿病用药

胰高血糖素样肽 1（glucagon-like peptide-1，GLP-1）以及

非甾体抗炎药的临床综合评价，造成资源浪费的同时也

降低了药品临床综合评价工作的效率。

卫生技术评估（health technology assessment，HTA）

通常涉及有效性、安全性、经济性等多个维度，已被多个

发达国家用于药品及其他医疗技术的遴选或提供循证

建议。考虑到 HTA 在评价维度和用途上与我国药品临

床综合评价具有较高的相似性，为此，本文在借鉴总结

澳大利亚[4―5]、英国[6―8]、加拿大[9]等典型国家/地区有关

HTA 管理和操作经验的基础上，同时结合我国江苏、广

东、湖北、辽宁等地开展药品评价的典型做法，围绕资金

来源、主题遴选、人员管理、信息化管理、数据管理、评价

流程、完成质量考核等药品临床综合评价管理工作中的

七大核心环节设计实现路径，以期为我国进一步优化和

完善药品临床综合评价管理机制提供一定的参考。

1　资金来源
适当的资金保障有助于鼓励并支持各方开展药品

评价工作。根据资助方的性质，当前药品评价工作的资

金来源可分为以下3类：一是由财政主要出资，如英国国

家卫生与临床优化研究所（National Institute for Health 

and Care Excellence，NICE）、泰国卫生干预和技术评估

中 心（Health Intervention and Technology Assessment 

Program，HITAP）、加拿大药品与卫生技术局（Canadian 

Agency for Drugs and Technologies in Health，CADTH）

负责的 HTA 项目以及我国江苏的药品临床综合评价项

目；二是由学（协）会资助或由项目组自筹经费，如我国

广东的药品临床综合评价项目；三是由企业完成资助，

如澳大利亚药品福利咨询委员会（Pharmaceutical Bene-

fits Advisory Committee，PBAC）要求企业应提交 HTA 材

料，我国医保药品目录调整拟谈判/竞价程序中也新增了

相关报送材料等。笔者建议，我国各省份在资金可支持

的情况下，可参照江苏或广东的做法，由财政部门酌情

给予药品临床综合评价立项项目一定的经费保障；若暂

时无法提供资金支持，则可以通过将药品临床综合评价

工作计入单位与个人绩效考核、授予荣誉称号以及颁发

项目结题证书等形式予以工作认定。另外，考虑到当前

我国药品临床综合评价多委托医疗机构开展，笔者建议

可加快建立药品临床综合评价项目承担和完成情况与

医院绩效考核相挂钩的制度，分别从“质”“量”两方面进

行绩效奖励，具体操作办法为：

（1）“质”，即医院所承担的由卫生健康委委托的药

品临床综合评价项目的完成质量。省级卫生健康委以

30% 的数量比例从当年已结题项目中初步筛选出完成

质量较好的项目，将其统一报送至国家卫生健康委；而

后，国家卫生健康委统一组织专家就初步评选出的评价

项目进行盲审，再按 30% 的比例评选出国家级优秀项

目，排名前 10%、11%～20%、21%～30% 的项目分别给

予30、20、10分的奖励，计入当年或下一年医院绩效考核

总分。

（2）“量”，即医院承担的由卫生健康委委托的药品

临床综合评价项目数量。每个评价项目验收结题后可

按10分计入当年或下一年医院绩效考核总分。

2　主题遴选
2.1　遴选模式

现阶段药品临床综合评价/HTA 的主题遴选主要存

在两种模式，一种是“自上而下”模式，即统一由政府部

门负责确定评估主题，如澳大利亚[4]、英国[8]以及我国江

苏、湖北等地；另外一种则是“自下而上”模式，即由非政

府部门的各方提交评估主题，如加拿大及我国辽宁、山

东、广东等地，详见表1。

根据《国家卫生健康委办公厅关于规范开展药品临

床综合评价工作的通知》（国卫办药政发〔2021〕16号）可

知，未来我国药品临床综合评价主题遴选基本上将形成

“以国家重大疾病防治基本用药主题、区域重要疾病防

治用药主题为核心，医疗卫生机构用药主题和特殊主题

等为重要补充”的评价主题遴选清单制度。基于此，笔

者建议，由国家卫生健康委或其工作机构负责的国家重

大疾病防治基本用药主题可采取“自上而下”的遴选模

式；省级卫生健康委或其工作机构负责的区域重要疾病

防治用药主题则可根据自身实际情况，选择“自上而下”

或“自下而上”，或者采用两者相结合的遴选模式。
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2.2　遴选流程

通过借鉴澳大利亚[4]、英国[8]、加拿大[9]等多方主题遴

选的流程管理经验，笔者建议，我国药品临床综合评价

主题遴选流程应包括下述几个环节：

（1）建立药品临床综合评价主题备选库：在“自上而

下”遴选模式下，卫生健康委或其工作机构首先可根据

医疗机构药品使用监测数据、临床诊疗指南的更新情

况、区域疾病谱、政策变化、临床专家意见、社会舆情等，

形成拟定的评价主题。之后，卫生健康委或其工作机构

下设的技术小组应广泛收集拟评价主题的相关信息，形

成包括防治疾病信息和药品基本信息等在内的“评价主

题基本信息汇总表”。在“自下而上”遴选模式下，卫生

健康委或其工作机构需定期发布药品临床综合评价项

目申报通知，明确申报内容及范围、基本原则、申报条

件、申报截止日期等事项；符合条件的人员或单位统一

按照规定模板填写申报书，并在规定时间内按要求递交

至卫生健康委或其工作机构。

（2）形成主题遴选清单：基于药品临床综合评价主

题备选库，卫生健康委或其工作机构负主要责任，由区

域医疗中心或者其他具有相关能力的医疗卫生机构组

织和学（协）会等从旁协助，根据“评价主题是否科学规

范”“评价主题是否必要迫切”“评价主题是否可量化评

估”等主题遴选要点[10]，共同组织本领域专家开展评估，

形成推荐意见，即主题遴选清单。

（3）论证并发布主题清单：卫生健康委或其工作机

构应当就形成的主题遴选清单举行专家论证会，逐项讨

论主题清单遴选结果，确定主要依托机构及研究者、参

与机构及人员，最后逐一进行意见表决，形成主题清单，

并由卫生健康委或其工作机构统一在官网上对外发布。

3　人员管理
3.1　项目组成员

澳大利亚[5]、英国[6]、加拿大[9]以及我国江苏、湖北等

地的经验显示，临床专家、药物经济学/卫生经济学专家、

流行病学专家、药师是药品评价工作的主要工作人员，

其工作领域和专业方向与药品的安全性、有效性和经济

性密切相关（表2）。为了能使药品临床综合评价项目组

（以下简称“项目组”）成员的专业方向与评价开展的要

求相符，即满足安全性、有效性、经济性、创新性、适宜

性、可及性等维度的评价需求，笔者建议，评价工作人员

的专业方向应至少包括临床医学、药学、药物经济学/卫

生经济学、流行病学，而伦理学家、生产企业、患者等相

关人群则可按照实际情况考虑是否纳入评价工作人员

范畴。

3.2　专家团队

澳大利亚[4]、英国[7]、加拿大[9]以及我国江苏、辽宁等

地在正式开展药品评估前，会通过公开招募、同行推荐

等形式组建专家库或专家委员会，由专家负责审查研究

报告，并形成评审意见；同时，还会委托独立的第三方研

究团队，完成检索资料、审核证据、评估研究报告质量等

技术性工作。基于此，笔者建议我国可通过公开招募、

同行推荐、考试选拔等形式组建专门服务于药品临床综

合评价的专家库，积极纳入包括临床医学、药学、药物经

济学/卫生经济学、流行病学等专业的专家学者，承担主

题遴选、项目实施方案论证、项目结题评审等重要工作；

另外，还可建立第三方独立研究团队以提供智力支持，

由其负责向卫生健康委或其工作机构提供评价主题的

基本信息，帮助药品临床综合评价项目研究团队优化完

善项目方案设计，起草项目完成情况评估报告供卫生健

康委及评审专家参考使用等。

4　信息化管理
前文提到，由于当前尚未建立国家与省份、省份与

省份之间的信息交换机制，导致各方在开展药品临床综

合评价时存在重复工作的现象，一定程度上造成了资源

的浪费。而加拿大药品提交观点共享网站（Pharmaceu‐

tical Submissions SharePoint Site Registration，https：//

www. cadth. ca/pharmaceutical-submissions-sharepoint-site-

registration）[9]以及我国江苏、广东药品临床综合评价信

息管理系统的实践经验表明，实现信息化管理对于提高

表2　典型国家/组织/地区参与药品评价的主要人员

国家/组织/地区
澳大利亚
加拿大
英国
世界卫生组织
中国江苏
中国湖北

临床专家
√
√
√
√
√
√

药物经济学/卫生经济学专家
√
√
√
√
√
√

流行病学专家
√
√
√
√
√

药师
√

√
√
√

伦理学家

√
√

厂商
√
√
√

√：此类人员参与药品评价工作。

表1　国内外药品评价主题遴选模式及流程梳理

遴选模式
自上而下

自下而上

国家/地区
英国

澳大利亚

加拿大
中国江苏

中国湖北
中国辽宁

中国山东

中国广东
中国贵州

中国广西

中国陕西

主要流程
以癌症主题遴选为例：纽卡斯尔大学的国家健康研究创新观察所（National Institute 

for Health Research Innovation Observatory，NIHRIO）负责发布相关技术主题 HTA

要求的通知，整理、形成主题筛选表格后提交至 NICE；NICE 组织临床专家对主题进
行筛选和优先排序，再由 NICE 进行二次审查，并将审查结果告知 NIHRIO；NIHRIO

根据审查结果准备主题简报，并公布至 NICE 官网，最后向卫生部部长提交推荐
由卫生部提出感兴趣的上市后再评估主题和范围，再由 PBAC 及其小组委员会审核
确定并最终实施
企业提交 HTA 报告，CADTH 负责审核
评价工作机构（一般为江苏省医学会）召开主题遴选会议，形成 2～3 个初筛主题及
药品，再由省药品临床综合评价专家委员会组织专家对初筛主题及药品投票，根据
投票结果确定评价主题及药品
湖北省药品临床综合评价专家委员会负责遴选药品临床综合评价主题
由辽宁省药品临床综合评价中心组织各专业团队申报评价主题，并对申报主题进
行初步遴选；之后，由辽宁省药品临床综合评价专家委员会负责对省药品临床综合
评价中心提交的初步遴选主题进行综合评审，遴选、确定主题
由评价单位（三级医疗机构）申报，经过各市各单位推荐、组织专家评审，依据申报
主题的临床急需性与申报内容的可行性和科学性确定立项主题
由评价单位申报，广东省药学会组织专家评审，确定立项主题和实施单位
以省内龙头医院作为试点单位组织专家团队申报项目，审核通过后由省卫生健康
委专项基金立项资助，立项单位按照不少于 1∶1 的要求匹配相应的配套资金
由评价单位申报，经自治区药品临床综合评价专家委员会研究遴选并公示无异议
后确定主题
通过专家论证会的方式，对各医疗机构上报品种进行论证，最终确定评价品种
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工作效率和评价的精细化水平具有重要作用。为此，笔

者建议，我国在推进药品临床综合评价的工作中可考虑

建立国家/省级药品临床综合评价基础信息平台，并在该

平台中设计“主题登记”“项目实施”“评价结果共享”等

专题模块（表 3），同时形成国家与省级药品临床综合评

价基础信息平台信息交换制度，从而实现药品临床综合

评价信息可共享、工作进度可实时更新、工作流程可追

溯的信息化管理目标。

此外，还应当形成药品临床综合评价项目立项登记

制度。例如，可要求各项目承担单位在与卫生健康委或

其工作机构签订项目合同书后的10个工作日内，必须按

要求登陆国家/省级药品临床综合评价基础信息平台进

行评价类型、维度、题目、实施时间、项目来源、状态、依

托单位、负责人基本信息等项目基础信息的登记，从而

提高国家与地区之间、地区与地区之间信息交换的效

率，减少主题重复和冲突问题。

5　数据管理
2021年国家卫生健康委员会发布《药品临床综合评

价管理指南（试行）》，鼓励各方在开展药品临床综合评

价时充分利用来自真实世界的数据。然而笔者在对

2021－2023年收录在中国知网上且主题中包含“药品临

床综合评价”“临床综合评价”“药品综合评价”等相关词

语的文献进行整理后发现，在按照本研究纳入与排除标

准最终通过人工筛选的64篇药品临床综合评价文献中，

仅有6篇文献完全采用真实世界数据，而全部使用二手

数据的文献则高达51篇，另外有7篇文献同时使用了真

实世界数据和二手数据；并且相对于科研院所，医疗机

构依靠自身优势利用真实世界数据开展药品临床综合

评价的概率相对高一些。结果见表4。

为促进真实世界数据在药品临床综合评价中的应

用，江苏建立了“全民健康信息平台”，为各项目组提供

来自真实世界的数据[11]。此前，欧、美、日等地为了推动

微观数据的开发应用，都已形成了相对成熟的数据使用

管理制度（表 5）。为此，笔者建议我国在开展药品临床

综合评价工作时，可依托现有的国家、区域及省级数据

库的数据资源，组建区域性的健康数据共享平台，统一

对平台上的健康大数据实行“申请-审核-使用”制度，即

药品临床综合评价项目负责人通过填写数据需求使用

表格向卫生健康委或其委托管理部门提出数据使用的

申请，待申请审核通过后双方签订数据使用协议，项目

组按照协议规定获取相关数据用于研究。

6　评价流程

加拿大、英国等国内外药品评价流程表明，可从源

头上开展质量把控并积极开展专家论证提高药品评价

的工作质量。笔者建议，我国可借鉴上述先进经验，设

计以“项目实施方案论证制度和项目结题评审制度”为

核心的药品临床综合评价项目评价流程。具体如下：

项目组可以前期“评价主题基本信息汇总表”为参

考，在第三方独立研究团队的协助下，结合自身工作实

际制定项目实施方案并提交至药品临床综合评价基础

信息平台，一般在15个工作日后由卫生健康委或其工作

机构组织专家进行论证。若通过论证，则项目组按专家

意见修改方案并上传终稿，而后严格按照实施方案开展

药品评估工作；若未通过论证，则项目组需要按专家意

见重新调整实施方案，再次上传系统后召开专家论证

会。若项目组在工作过程中需要修改实施方案，则需按

上述流程再次开展专家论证，否则将可能影响后期结题

评审工作的顺利进行。

项目组完成药品临床综合评价研究并形成相应的

评估报告等材料后，将结题报告以及相关附件统一上传

至药品临床综合评价基础信息平台，而后卫生健康委或

表 3　我国药品临床综合评价基础信息平台专题模块

设计

专题模块
主题登记

项目实施

评价结果共享

功能模块
主题基础信息管理

历版项目实施方案、结
题报告及其他相关附件
管理
会议管理

结 题 报 告 定 稿（或 摘
要）、现有研究成果共享

说明
展示各个病种下待评药品情况、各评价项目的来源及评价类型、评
价维度及指标、项目实施时间、项目状态、项目负责单位及负责人
基本信息、PICOS（患者、干预措施、比较、结果、试验设计）信息等
项目实施方案或项目计划书（初稿、各修订版本以及终版）、结题报
告（初稿、各修订版本）、项目中所发放和回收的调查问卷扫描件、

专家访谈记录、参考的文献资料等
项目实施方案论证会和项目结题评审会的召开时间、会议议程、会
议材料、与会人员名单、会议记录、会议结果、会议照片等
评价项目结题报告定稿或者摘要、依托评价项目所取得的现有研
究成果（例如已发表的文章等）

表4　2021－2023年我国药品临床综合评价文献的数据

来源分布

第一单位类型
科研院所

医疗机构

数据来源
真实世界数据
二手数据+真实世界数据
二手数据
真实世界数据
二手数据+真实世界数据
二手数据

文献/篇
3

4

31

3

3

20

占比/%
7.9

10.5

81.6

11.5

11.5

76.9

表5　典型国家/地区微观数据共享流程

工作流程
机构资质申请与审核
个人资质审核
数据申请前沟通
在线申请
递交纸质材料申请
申请审核
收取特定费用
前往指定地点使用数据
获取数据自行使用
变更申请并审核
中间成果带离申请并审核
关闭数据使用权限
销毁原始数据及其备份
成果发布前审核
成果发布后登记

中国台湾

√
√
√
√
√
√
√
√

√

欧盟
√

√
√
√
√
√
√
√
√
√

美国

√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

日本

√
√
√
√
√
√

√
√

加拿大

√
√
√
√
√
√

未公开
未公开
未公开
未公开
未公开
未公开

√：该国家/地区微观数据共享流程中包含此流程。
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其工作机构利用“药品临床综合评价项目管理质量检查

表”（表 6）审查该项目流程的合规性[12]。若通过合规性

审查，卫生健康委或其工作机构将会在15个工作日内组

织结题评审会，在此期间第三方独立研究团队也会根据

项目组上传的结题材料出具评估意见报告供评审专家

参考。若未通过合规性审查，则项目组需按照规定对流

程进行补充和完善。结题评审会上，专家根据完成情况

对药品临床综合评价项目进行打分评审。若通过评审，

项目组需根据专家意见修改并上传结题报告终版；若首

次结题评审未通过，则项目组需根据专家意见完善研

究，而后再次按流程进行专家评审直至通过，但此后产

生的各项费用均由项目组承担。

7　完成质量考核

为了进一步鼓励项目组发挥主观能动性，保质保量

完成药品临床综合评价项目，笔者建议，卫生部门可借

鉴江苏药品临床综合评价项目质量评价考核的经验，从

管理和技术两个层面对药品临床综合评价项目的完成

情况进行质量考核，具体设计思路如下：

（1）建立“管理质量考核为先，技术质量考核为主”

的药品临床综合评价项目完成质量考核制度。卫生健

康委及其工作机构在召开专家结题评审会前，必须利用

“药品临床综合评价项目管理质量检查表”（表6）确认项

目组是否已经按要求、按顺序完成前期所有流程。若项

目组已经在流程上合规，卫生健康委或其工作机构方可

为其召开结题评审会评估其项目完成质量；否则，不予

召开结题评审会。

（2）形成以药品临床综合评价项目结题评审结果为

基础的项目完成质量奖惩机制。“奖”是指对于结题评审

结果为“合格”及以上的药品临床综合评价项目，可在当

年或下一年医院绩效考核总分中按每个项目 10分予以

加分奖励，给予该项目参评国家优秀药品临床综合评价

项目的资格，并将剩余的立项经费划拨至项目单位（若

有立项经费）。“惩”是指对于结题评审结果为“不合格”

且在规定时间内未通过整改的药品临床综合评价项目，

取消医院绩效考核加分奖励，取消该项目参评国家优秀

药品临床综合评价项目的资格，取消剩余立项经费的划

拨（若有立项经费）。若项目组按要求和规定整改后通

过评审，则仍可给予医院绩效考核加分奖励，仍可将剩

余的立项经费划拨至项目单位（若有立项经费），但该项

目无法再参加国家优秀药品临床综合评价项目的评选，

且因再次组织专家评审等而产生的费用均由项目组

承担。

8　我国药品临床综合评价管理机制设计

基于上述七大核心环节，本研究设计的我国药品临

床综合评价管理机制见图 1。在该管理机制下，各方不

仅可以有序、高效地开展药品临床综合评价工作，同时

各工作环节也能够留痕且可追溯，这对于进一步提高我

国药品临床综合评价项目的完成质量具有重要意义。

表6　药品临床综合评价项目管理质量检查表

评价内容
项目登记

项目实施方案

项目结题

评价条目
（1）项目组按规定时间在信息平台上完成项目登记工作
（2）项目组在信息平台上登记的主题基础信息完整、规范
（1）项目组在开展评价前制定并按照专家意见修改完善项目实施方案
（2）项目组在信息平台上上传了项目实施方案的初稿、各修订版本或终版
（3）项目组按要求修改项目实施方案（如有发生）

（1）项目组严格按照项目实施方案开展药品临床综合评价工作
（2）项目组在信息平台上上传了项目结题报告的初稿、各修订版本或终版

排 名 前 10%、11%～20%、21%～

30% 的项目分别给予 30分、20分、
10分的奖励，计入当年或下一年医
院绩效考核总分

卫生健康委或其工作机构组织
结题评审会

通过 15个工作日后

卫生健康委或其工作机构审查
项目流程的合规性

项目组在信息平台提交结题报
告以及相关附件材料

严格按照项目实施方案开展评
估工作

项目组在信息平台提交实施方
案终稿

通过

卫生健康委或其工作机构组织
方案论证会

15个工作日后

项目组在信息平台提交实施方
案

项目组制定实施方案

后续费用由
项目组承担

不通过

不通过

不通过

一次性通过结
题评审的项目
可参加

主题遴选要点

不

通

过

不

通

过
修

改

实

施

方

案

协助 第三方独立
研究团队

药品临床综合
评价管理项目
质量检查表

第三方独立研
究团队出具评
估意见报告

通过

收集项目
申请书

10个工作日内

在信息平台登记项目基
础信息

签订项目合同书

发布主题清单

论证主题遴选清单结果

形成主题遴选清单

组织主题
清单遴选

是 否

是否为“自上而
下”遴选模式

按当年所结题
报告数量的9%

参加国家优秀药
品临床综合评价
项目评选

按每个项目10分
计入医院绩效考
核总分

划拨剩余
经费

质

量
若有立项经费

卫生健康委或其工作机构验收
结题

项目组在信息平台提交结题报
告终稿

图1　我国药品临床综合评价管理机制设计图
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9　结语
对药品临床综合评价开展统一、标准、严谨的管理

是推动评价工作规范进行的必要前提，也是提高药品临

床综合评价项目质量的重要保证。本文针对评价管理

工作中可能涉及的资金来源、主题遴选、人员管理、信息

化管理、数据管理、评价流程、完成质量考核七大关键环

节，通过借鉴国内外典型国家或地区的经验做法一一进

行了探讨，最终提出了具体实现的路径建议以及适用于

现阶段我国实际的药品临床综合评价管理机制，一定程

度上可促使药品临床综合评价工作更加高效、便捷、可

持续，同时不断推动其向高质量发展，从而为药品的科

学决策提供更好的证据支持。
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