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继2019年国家卫生健康委发布《关于开展药品使用

监测和临床综合评价工作的通知》[1]之后，国家卫生健康

委于 2021年发布了《药品临床综合评价管理指南（2021

年版试行）》（以下简称“2021年版指南”）[2]，以持续推动

药品临床综合评价工作标准化、规范化、科学化、同质

化，提升药学服务质量，保障临床基本药物的供应与合

理使用[3]。2021年版指南虽然介绍了药品临床综合评价

的流程、维度及内容，但具体的评价标准、操作方法和实

施路径仍处于起步和摸索阶段。基于此，本研究通过对

中国知网收录的关于药品临床综合评价的文献进行可

视化分析，并对开展评价的主要研究者、研究机构和研

究方向进行汇总，以期为国内医疗卫生机构、科研院校

和行业协（学）会开展相关药品临床综合评价工作提供

可行性建议。
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摘 要 目的 分析我国药品综合评价研究的现状。方法 运用文献计量学的方法，借助CiteSpace 5.8.R3分析工具，对中国知网中

有关药品安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性6个维度文献的研究现状和研究热点进行汇总。结果与结论 目前，有关

药品安全性和有效性的研究较多，经济性评价研究逐渐增加，而综合6个维度进行药品综合评价的相关研究仍不多见。研究者较

为集中，而研究者之间和研究机构之间的合作较少。研究方法以系统综述、Meta分析、临床观察性研究和回顾性研究较为多见；

研究药物以抗菌药物、抗肿瘤药和心血管系统疾病药物较为热门。建议建立药品临床综合评价的统一方法和标准，明确药品临床

综合评价工作的协调机制，充分运用真实世界数据丰富6个维度内容，对评价各环节实施质量控制，形成证据充分、结果确定的综

合性评价报告，推动结果的临床应用。
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ABSTRACT OBJECTIVE To analyze the situation of comprehensive drug evaluation research in China. METHODS Using the

method of bibliometrics，CiteSpace 5.8.R3 analysis tool was used to summarize the research situation and hotspots from 6

dimensions，such as safety，effectiveness，economy，innovation，suitability and accessibility. RESULTS & CONCLUSIONS At

present，there were many types of researches on safety and effectiveness. The economic evaluation was increasing. There were still
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1 资料与方法

1.1 资料来源

以中国知网的中文核心数据库、中文社会科学引文

索引数据库和中国科学引文数据库为数据来源，检索主

题包括评价、有效性、疗效观察、安全性、不良反应、经济

性、成本-效果分析、成本-效用分析、成本-效益分析、最

小成本分析、可及性、可获得性、可负担性、创新性、适宜

性等，合并中图分类号“R9”进行模糊查询。检索建库起

至 2021年 10月 1日的所有相关文献。由 2名研究人员

独立检索、核对、筛选、确认，以保证文献数据的准确

性。前期检索发现，由于不良反应相关研究的文献检索

结果已超4万篇，为不影响图形分析结果，本研究在安全

性评价维度仅纳入文题中明确标注“安全性评价”的相

关研究。由2名研究人员手动剔除资讯、通知、新闻报道、

政策解读、征稿启事、无作者/无关键词的文献和重复文

献；剩余文献以“RefWork”格式导出，在CiteSpace 5.8.R3

软件中进行数据转化后，进行二次除重操作，以最终获

得的文献作为本研究的样本文献。

1.2 研究工具及数据清洗

CiteSpace是基于 Java语言开发的一款可视化软件，

可以对某一学术领域的组织、布局、规律、发展等内容进

行可视化呈现[4]。本研究使用5.8.R3版本对检索获得的

文献进行可视化分析。在对研究机构进行分析时发现，

因导出数据中作者单位之间缺少分隔符，导致部分机构

数据重复，故又用Python 3.10软件对数据进行了微调。

2 结果与分析

2.1 文献现状基础分析

最终获得6 092篇文献，涉及有效性评价的有3 676

篇，涉及安全性评价的有1 417篇，涉及经济性评价的有

1 722篇；涉及创新性、适宜性和可及性维度的相关研究

较少，且多在其他研究中被提及，故笔者未对上述3个维

度的文献数量进行精确统计。

部分文献同时对多个维度进行了评价，其中同时按

照2021年版指南推荐的6个维度（安全性、有效性、经济

性、创新性、适宜性和可及性）进行具体品种药品临床综

合评价的文献数量虽在逐年上升，但相关研究总体仍然

较少。较新且有代表性的为金春林团队的含钆对比剂

的临床综合评价，该研究通过系统文献综述、Meta分析、

专家调研和专家论证等方法以打分的方式从上述6个维

度对含钆对比剂进行了综合评价[5]。

纳入文献标题以“某药治疗某病的有效性及安全性

评价/研究”居多，可见药品的有效性和安全性仍然是药

品相关研究的关注重点。对有效性进行评价的文献大

多采用观察性研究或回顾性研究方法，且以单中心研究

居多；也有不少学者采用系统评价/Meta 分析的方法。

1 417篇标题为“安全性评价”的相关文献大多是有关某

一病种或某一种药物的地区性不良反应数据汇总或相

关综述（369篇）。有关经济性评价的文献逐渐增加，主

要运用药物经济学或快速卫生技术评估等方法对治疗

方案的经济性进行研究，近几年发展较快。例如，上海

交通大学的一项研究运用快速卫生技术评估方法评价

了3种促排卵药物用于体外受精-胚胎移植的安全性、有

效性和经济性，该研究同时使用Meta分析和真实世界

数据构建了药物经济学模型进行了成本-效果分析，并

对结果开展了敏感性分析[6]。目前，单独针对创新性、适

宜性和可及性维度开展的药品综合评价研究较少，典型

的有卢杉杉等[7]关于抗肿瘤药的创新性评价研究，王伟

等[8]关于我国基本药物可及性研究的Meta分析，还有廖

彬池等[9]有关基本药物可及性评价指标体系研究的相关

介绍等。

2.2 作者与机构分析

利用 CiteSpace 5.8.R3软件，以每 1年进行切片，得

到作者合作与机构合作网络，分别见图1、图2（图中，每

个节点代表 1个作者/机构，节点之间的连线表示作者/

机构的合作关系；字号越大、颜色越深，表示作者/机构的

发文量越大；后图同）。图 1密度（density）为 0.001 8，图

2为0.000 4，可见作者之间以及研究机构之间的联系、合

作并不密切。

从发文量前10位的作者来源分析可知，目前有关药

品临床综合评价发文量较大的团队主要为高校和卫生

研究机构的师生团队，如马爱霞、付莉和余叶蓉等教授

的研究团队，且研究内容多是药物有效性、安全性循证

评价以及药物经济学评价，发文较为频繁，引文半衰期

较长（表 1）。从机构来看，目前有关药品临床综合评价

主要在高校（如中国药科大学、北京大学、四川大学、复

旦大学等）及其附属医院开展。

2.3 研究热点及趋势分析

2.3.1 关键词共现图谱及聚类分析 关键词聚类分析

图见图3。由图3可以看出，安全性/不良反应和有效性/

疗效/临床疗效等相关研究的发文量较大，表明这类内容

更受学者关注。各类抗菌药物、抗肿瘤药、心血管系统

疾病药物等关键词的出现频率也较高，且其相关研究更

关注临床应用、临床疗效和不良反应的发生情况，这可

能与这些药物临床使用频繁、品种多、迭代更新快的特

点有关，也与目前出台的《抗肿瘤药品临床综合评价技

术指南》《心血管病药品临床综合评价技术指南》等推进

药品综合评价相关政策文件的要求相契合[10]。其他出
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图1 药品临床综合评价相关文献的作者合作网络

图2 药品临床综合评价相关文献的机构合作网络

现频率较高的研究药物还包括有儿童用药、质子泵抑制

剂和代谢性疾病用药，以及聚类分析图中因为散点而没

有突出显示的中成药。“合理用药”这一关键词也随着

“临床药学”和“临床药师”这两个关键词高频出现。

2.3.2 安全性和有效性评价的研究热点与趋势 由于

时间跨度过长可能会给时区图分析带来偏向性影响，故

本研究选择 2010年后发表的安全性和有效性评价的研

究文献共计1 074篇，每2年切片1次，进行时区图分析，

结果见图4。由图4可见，在安全性评价研究方面，目前

研究者更关注新上市药物、儿科用药、抗微生物药等的

表 1 药品临床综合评价相关文献发文量前 10位作者

的发文情况

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

核心作者

马爱霞

付莉

余叶蓉

关元宙

刘建平

孙利华

翟所迪

刘世贤

李洪超

韩晟

发文量/篇

49

34

29

27

24

24

23

23

21

21

发文强度

8.39

5.71

7.28

6.94

6.46

8.63

8.2

6.97

4.08

5.69

引文半衰期

9.5

16.5

13.5

12.5

11.5

3.5

1.5

10.5

9.5

3.5
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图4 安全性和有效性评价文献的时区图

图3 关键词聚类分析图

安全性情况。临床疗效多通过临床试验和临床应用进

行评价，主要关注点为不同药物在相同适应证中的使用

情况以及不同剂量下的治疗结局，研究目的多是为指

南、共识和临床治疗提供循证依据。在 2021年版指南

中，有效性评价的定义为“通过定量分析，对拟评价药品

及参比药品的临床效果进行人群测量，判断是否获得重

要的健康收益”[2]。这与以往开展的许多临床药物试验

相似，但又有所不同：为科学评价药物的临床应用价值，

药品临床综合评价中的有效性数据应来源于可获得的

且质量较优的相关研究证据和真实世界数据，必要时可

分析亚组患者的效果数据。但从本研究收集到的文献

来看，目前有效性研究仍是以某几种药物治疗某一适应

证的效果评价居多，而仿制药与原研药之间的效果比较

则较少。另外，在开展临床综合评价时，中成药具有较

大优势，其可以通过上市后的大量使用来对某适应证临

床指标的改善情况和使用后的不良反应情况直接进行
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图5 药物经济性评价文献的时区图

评价，故近年来有关中成药的真实世界研究和循证研究

较多。但由于中成药种类较多、成分复杂，加之研究内

容较为分散，故未能在图4中形成明显的聚类效果。

2.3.3 经济性评价的研究热点与趋势 按“2.3.2”项下

方法对 1 391篇药物经济性评价文献进行时区图分析，

结果见图 5。由图 5可见，药物经济性评价研究更关注

抗肿瘤药与心血管系统疾病药物，以及临床不同治疗方

案的经济性评价，这可能与近年来药品市场准入、医保

定价和临床用药决策的现实需求较高有关。药物经济

学研究主要基于安全性和有效性研究结果，通过构建治

疗模式模型、运用药物经济学方法对方案用于某种疾病

的经济性作出评价。近几年来，药物经济性评价研究依

托于药物经济学学科的快速发展，表现出快速、散点式

的多学科交叉现象，越来越靠近临床应用实际，已被广

泛用于解决合理用药、医保控费等实际问题。目前，研

究内容多为药物经济学方法和模型的建立与论证，尤其

是来自高校研究团队的药物经济学理论研究与国外模

型验证，与表1的情况较为类似；最常用的分析方法为成

本-效果分析和最小成本分析，与斯颖航等[11]的研究结果

相同。结合机构分析可以看出，越来越多的医院药学工

作人员参与了这项工作，如近几年涌现的一些进口药与

国产药、原研药与仿制药的综合性评价研究等[12]。

3 讨论

3.1 药品临床综合评价的方法与标准还未统一

目前，药品综合评价的相关研究聚焦于患病率高、

治疗周期长的疾病用药物（如心血管系统疾病药物、抗

肿瘤药等），社会公众、卫生部门或临床决策部门关注度

较高的药物（如抗菌药物），以及药品价格、治疗费用排

名靠前的药物及新上市的药物。从本研究收集到的文

献可见，在方法上，有研究采用了一手资料（真实世界数

据研究、专家咨询、模型建立），也有研究采用了二手资

料（文献研究、模型分析）。笔者在筛选文献时发现，有

些研究者先开展几种药物疗效对比的单中心研究，再将

其不良反应发生情况进行对比或与药品说明书进行对

比，进而作出安全性和有效性的评价。由于上述单中心

研究的样本量过小或统计学方法存在问题，使得所得结

论缺乏科学性和说服力。2021年版指南中多次提到，应

利用真实世界数据和药品供应保障各环节信息来开展

综合性分析，故建议临床研究者还需多开展基于一手资

料的临床研究。笔者还发现，多位研究者采用不同的方

法或统计学模型对同一种药物进行评价，得出了不同甚

至截然相反的结论。虽然，这可能受不同时期、不同临

床情境的影响，但如何确保研究方法与评价标准的一致

性也是亟待解决的问题；而根据 2021年版指南，药品临

床综合评价研究还应重视研究数据的完整性、适用性和

质量控制，评价结果需具备科学性、权威性和规范性。

可见，药品临床综合评价的方法与标准需尽快统一。

3.2 药品临床综合评价的工作协调机制尚不明确

随着 2021年版指南的发布，政策导向、需求导向下

的药品临床综合评价工作模式已逐渐形成。虽然，目前

针对安全性、有效性和经济性评价的研究数量较多，研

究质量也大幅提高，但研究者与研究机构之间仍未形成
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合力，其合作并不密切，更多的只是探索性尝试。医疗

机构侧重于真实世界的数据研究，少部分采用文献综述

法；而高校或卫生研究机构则侧重于文献综述和理论研

究，所以其所得结论难以推广。在组织管理上，信息沟

通、技术交流、工作统筹和结果应用尚未形成闭环，相应

的经费和政策配置也尚处于起步阶段。在人员上，医疗

机构药学部门迫切需要培养或引进熟悉临床药物研究

和经济性评价的复合型人才，其相关研究也需要医院信

息部门、科研部门，尤其是临床医师团队的参与。在数

据获取上，各大高校也需要医疗机构提供一线真实数据

并获得临床医务人员的支持，从而开展基于我国实际医

疗环境的循证评价和相关研究。

3.3 需求导向下的药品临床综合评价需回归临床，并应

注重评价结果的应用

2021年版指南建议，区域和医疗机构药品临床综合

评价结果主要用于医疗机构药品采购与供应保障等，以

推动医疗机构用药目录遴选和上下级医疗机构用药目

录衔接，提升药学服务和安全合理用药水平，控制不合

理药品费用支出，提高卫生健康资源配置效率，优化药

品使用结构，为完善国家药物政策提供参考[2]。临床药

学研究解决临床用药问题，这是毋庸置疑的；开展药品

综合评价的目的，也主要是服务于药品遴选和合理使

用。目前，同时基于6个维度的药品综合评价研究少见，

而将评价结果应用于临床和药事管理的研究更少。本

研究统计发现，有关创新性、适宜性及可及性评价的研

究较少，但这3个维度是药品临床综合评价中不可或缺

的内容，故作出最终评价结果时，各维度所占权重也应

得到更充分的考虑。药品临床综合评价是应用多种评

价方法和工具开展的多维度多层次综合评判，重点围绕

药品使用与供应保障中的关键要素，运用科学规范的定

性/定量数据方法对药品的临床价值进行综合评价，进而

形成政策性建议，并将评价结果和建议转化应用于药品

遴选和合理使用这“一头一尾”中。建议今后学者应重

视“一头一尾”相关研究结果的应用，即将药品临床综合

评价结果应用于药品遴选和临床使用，并通过加强结果

应用来推进药品临床综合评价工作的深入开展。

总之，开展药品临床综合评价，是挑战也是机遇，更

是未来一段时间内医院药学工作的重要一环。但限于

不同时期不同学者对药品临床综合评价的理解不完全

统一，也限于本研究的方法仍存在诸多瑕疵（如纳入与

排除标准不够严谨等），本文仅简单回顾分析了我国药

品临床综合评价的研究现状，结论仅供同行参考。
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