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摘 要 目的 探索调节血脂类药品临床综合评价的标准化评价流程，并对不同作用机制的调节血脂类药品进行临床综合评价的

快速评估，为医疗机构的药品目录遴选和合理用药提供依据。方法 参照药品临床综合评价管理指南等指南和共识，采用文献研

究法、专家访谈法、德尔菲专家咨询法等，围绕技术评价和政策评价两条主线，构建多维度、多准则的调节血脂类药品临床综合评

价指标体系及量化评分表；依托西北五省区21家三级甲等医疗机构，对13个不同作用机制的调节血脂类药品进行评分，形成综合

评价结果。结果 构建了西北五省区调节血脂类药品临床综合评价指标体系及相应的快速评价量化评分表，其中技术性评价部分

包括一级指标6个，二级指标13个，三级指标34个，共计110分；政策评价部分包括一级指标4个，二级指标6个，共计40分（部分

药品总分为 30分）；总分为 150分（或 140分）。评分结果显示，得分最高的为阿托伐他汀，其次为瑞舒伐他汀和辛伐他汀。结论 

他汀类调节血脂药物仍为血脂异常患者药物治疗的基石。本研究所构建的快速评价量化评分表全面系统、可操作性强，评价流程

可为探索药品临床综合评价的标准化路径及质量控制机制提供经验参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore standardized evaluation process for clinical comprehensive evaluation of blood lipid-

regulating drugs and perform rapid assessment of clinical comprehensive evaluation of blood lipid-regulating drugs with different 

mechanisms so as to provide reference for the drug catalogue selection and rational drug use of medical institutions. METHODS 
Referring to guidelines and consensus such as the guideline for the management of comprehensive clinical evaluation of drugs， the 

methods such as literature research， expert interviews， and Delphi expert consultation were used to establish a multi-dimensional 

and multi-criteria clinical comprehensive evaluation index system and quantitative scoring table for blood lipid-regulating drugs 

around the two main lines of technical evaluation and policy evaluation. Then 13 blood lipid-regulating drugs with different 

mechanisms in 21 third-grade class-A medical institutions from five provinces and regions of Northwest China were scored from 

both technical and policy dimensions to form a comprehensive evaluation result. RESULTS The clinical comprehensive evaluation 

index system and corresponding rapid evaluation quantitative 

scoring table were constructed for blood lipid-regulating drugs 

in the five northwest provinces and regions. The technical 

evaluation section included 6 primary indicators， 13 secondary 

indicators， and 34 tertiary indicators， totaling 110 points. The 
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policy evaluation section included 4 primary indicators and 6 secondary indicators， with a total score of 40 points （30 points for 

some drugs） and a total score of 150 points （or 140 points）. The scoring results showed that the highest score was atorvastatin， 

followed by rosuvastatin and simvastatin. CONCLUSIONS Statins are still the cornerstone of drug therapy for patients with 

dyslipidemia； the rapid evaluation quantitative scoring table constructed in this study is comprehensive， systematic and operable. 

The evaluation process in this study can provide empirical references for other groups to exploring the standardized path and quality 

control mechanism of clinical comprehensive evaluation of drugs.

KEYWORDS clinical comprehensive evaluation of drugs； evaluation mechanism； quality control； index system； rapid 

evaluation； blood lipid-regulating drugs

随着2019年国家卫生健康委《关于开展药品使用监
测和临床综合评价工作的通知》[1]等系列政策文件的出
台，我国药品临床综合评价工作步入快速发展的新时
期。目前，全国已有多个省份开展了试点探索和评价工
作，陆续有评价案例发表[2]。然而，我国药品临床综合评
价工作还面临许多待解问题和挑战，如评价维度及相应
权重的设置尚在初步探索阶段，指标体系及相应评分细
则的构建还需科学化，具体评价方法及标准尚待完善[3]，

评价结果向决策转化的力度还需加大[4]，标准化的评价

路径及质量控制机制有待完善[5]等。

药品临床综合评价是一个多维度、多层次的证据收

集和综合决策的过程。既往案例和研究结果表明，评价

的流程及评价类型应根据不同的评估主体、评估目的、

时间资源限制，结合所选主题的特点进行设计[6]。近年

来，我国人群的血脂水平逐步升高，血脂异常是动脉粥

样硬化性心血管疾病最主要的危险因素之一[7]。目前临

床可供选用的调节血脂类药品种类较多，也不断有新药

上市，因此有必要针对不同作用机制的调节血脂类药品

开展药品临床综合评价。基于此，由西安交通大学药学

院牵头，邀请陕西、甘肃、宁夏、新疆、青海的21家三级甲

等医疗机构为评估主体，结合西北五省区的实际情况，

参考《心血管病药品临床综合评价技术指南（2021 年

版）》[8]及国家相关政策，从主题遴选、指标体系的构建、

评价实施、质量控制等方面对调节血脂类药品进行了临

床综合评价快速评估。本文对其中的关键环节进行了

报道，以探索该类药品临床综合评价的标准化评价流

程，为医疗机构的药品目录遴选和合理用药提供循证决

策依据，也为我国药品临床综合评价工作的顺利推进提

供参考。

1　主题遴选
目前，虽然国内已有调节血脂类药品的探索性评价

工作的报道[9]，但其评价维度及指标体系主要参照《中国
医疗机构药品评价与遴选快速指南》[10]设置，与药品临
床综合评价的维度相比，上述指标体系较为简单、覆盖
范围有限，且既往评价内容未涉及新型降脂药（如依洛
尤单抗、阿利西尤单抗等）。因此，本研究汇总了国内上
市的不同作用机制的调节血脂类药品，通过专家访谈
法，初步纳入适应证及目标人群广泛、临床使用量大，以
及在医疗机构使用过程中存在安全性、有效性、价格、供
应保障等方面评价需求的药品，再经专家论证，最终确

定纳入全部他汀类药品（考虑目前他汀类仍为临床使用
最广泛的品种）以及其他作用机制的代表药物共13个，

包括阿托伐他汀、瑞舒伐他汀、匹伐他汀、辛伐他汀、普
伐他汀、氟伐他汀、洛伐他汀、依折麦布、普罗替考、非诺
贝特、血脂康及新型降脂药依洛尤单抗和阿利西尤
单抗。

2　指标体系的构建
药品临床综合评价应根据所遴选主题的特点及维

度进行设计，遵循“一事一议”的原则，构建科学、规范、

系统的评价指标体系。本研究参照《药品临床综合评价

管理指南（2021年版试行）》[11]、《心血管病药品临床综合

评价技术指南（2021年版）》[12]、《中国医疗机构药品评价

与遴选快速指南》[10]，通过德尔菲专家咨询法，围绕技术

评价和政策评价两条主线，构建调节血脂类药品临床综

合评价多维度指标体系及相应的量化评分细则，并生成

操作性更强的调节血脂类药品临床综合评价快速评价

量化评分表（以下简称“量化评分表”）。

2.1　德尔菲专家咨询法的实施过程

本次德尔菲专家咨询法的咨询专家遴选标准包括：

（1）具备副高级及以上职称；（2）本科及以上学历；（3）从

事医院药学工作，有10年及以上工作经验；（4）熟悉各类

调节血脂类药品；（5）自愿且能持续参与本研究。专家

咨询表内容采用李克特量表（Likert）5级评分法[2]，通过

E-mail 发送电子版调查问卷和现场发放纸质版调查问

卷两种形式开展德尔菲专家咨询。本研究共开展两轮

问卷咨询，两轮之间间隔 2 周。咨询结果采用 Excel 

2020和 SPSS 18.0软件进行数据录入和统计分析，指标

的重要性评分以 x±s 表示，专家的积极系数以问卷回收

率表示，专家权威程度由专家权威系数表示，专家权威

系数＝（专家对指标的熟悉程度+专家判断依据系数）/2，

专家意见的协调程度以变异系数和肯德尔协调系数表
示。指标筛选标准为：（1）保留重要性赋分均数＞3.96

且变异系数＜0.2的指标[2]；（2）结合2次专家咨询和3次
专家论证会意见，删除不符合临床实践、指标有重复、获
得数据或实施评价有困难的指标。结果，本次评价第一
轮实际邀请专家19名，第二轮实际邀请专家21名，具有
硕士、博士学位的专家占比均大于 60%，正高级职称占
比大于 75%，工作年限在 20 年以上的专家占比大于
70%。两轮专家咨询的积极系数均为100%，专家权威系
数分别为 0.81和 0.85。两轮专家咨询的肯德尔协调系
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数分别为 0.20、0.32，经χ 2检验，第二轮较第一轮显著上

升（P＜0.05）。对各维度指标重要性评分的均值进行归

一化处理，得到各指标的权重系数；根据线性加权法，得

到综合评价指标的总层次权重。结果见图1。

2.2　量化评分表的生成

由于上述通过德尔菲专家咨询法获得的百分比形

式的指标权重可操作性不强，本研究参考《中国医疗机

构药品评价与遴选快速指南》中的药品评价与遴选评分

系统，结合专家论证会意见及调节血脂类药品的特点，

设计了量化评分表。其中，技术性评价部分包括一级指

标 6个，二级指标 13个，三级指标 34个，共计 110分（表

1）；政策评价部分包括一级指标 4个，二级指标 6个，共

计40分（由于部分药品无仿制药，故政策评价部分总分

为 30分，表 2），总分为 150分（无仿制药的品种总分为

140分）。汇总每种药品各指标的得分后转换为百分制

（1.5∶1或1.4∶1），以便对各评价药品进行比较。

上市前安全性（8.67%）

上市后安全性（11.33%）

药理特性（4.00%）

适应证（4.00%）

指南/专家共识推荐（10.00%）

临床疗效（2.00%）

药品疗程费用（13.33%）

临床创新（3.33%）

产业创新（3.33%）

药品技术特点适宜性（3.33%）

药品使用适宜性（3.33%）

可获得性（3.33%）

可负担性（3.33%）

是否在我国国家基本药物目录（6.67%）

是否在 WHO 基本药物目录（3.33%）

是否在我国国家医保目录（6.67%）

原研药与同通用名仿制药安全性差异（3.33%）

原研药与同通用名仿制药疗效差异（3.33%）

在美国、欧洲、日本上市情况（3.33%）

安全性（20.00%）

有效性（20.00%）

经济性（13.33%）

创新性（6.67%）

适宜性（6.67%）

可及性（6.67%）

医保目录（6.67%）

基本药物制度（10.00%）

带量采购政策（6.67%）

全球使用情况（3.33%）

政策评价（26.67%）

技术评价（73.33%）

临床综合评
价指标体系

图1　调节血脂类药品临床综合评价指标体系

表1　调节血脂类药品临床综合评价快速评价量化评分表（技术性评价部分，总分110分）

一级指标

安全性（30 分）

有效性（30 分）

经济性（20 分）

创新性（10 分）

适宜性（10 分）

可及性（10 分）

二级指标

上市前安全性（13 分）

上市后安全性（17 分）

药理特性（6 分）

适应证（6 分）

指南/专家共识推荐（15 分）

临床疗效（3 分）

药品疗程费用（20 分）

临床创新（5 分）

产业创新（5 分）

药品技术特点适宜性（5 分）

药品使用适宜性（5 分）

可获得性（5 分）

可负担性（5 分）

三级指标

特殊人群（7 分）（多选，累加）

药物相互作用（3 分）

毒理学（1 分）

特别用药警示（1 分）

不良反应可逆性（1 分）

不良反应分级或常见不良反应分级标准（CTCAE）分级（12 分）

安全性信息公告（5 分）

药理作用（3 分）

体内过程（3 分）

适应证（6 分）

（单选，若该药品同时属于多个推荐，取最高分）

临床使用有效性（3 分）

所有药物合并计算（10 分）

将新型调节血脂类药品分开计算（10 分）

是否填补临床治疗空白/对比现有药物有显著优越性（2 分）

药物作用机制是否创新（2 分）

药品技术特性或拆分包装是否创新（1 分）

是否为国内自主研发创新药物/满足国产化精神（2 分）

是否获得国内专利（2 分）

是否获得国外权威机构认可/孤儿药认定/获得相关奖项（1 分）

贮藏条件（2 分）

外包装、标签标注（1 分）

药品说明书（1 分）

药品有效期（1 分）

是否存在超说明书用药（1 分）

患者用药依从性（1 分）

给药方法难易程度（1 分）

是否容易出现不耐受情况（1 分）

是否存在药物相互作用导致处方受限（1 分）

医疗机构药品配备情况（2 分）

医疗机构药品短缺情况（1 分）

根据本医疗机构情况，药品生产企业数量及生产能力能否满足患者需求（1 分）

根据本医疗机构情况，药品配送企业数量及配送能力能否满足患者需求（1 分）

人均年用药治疗费用占城乡居民家庭年可支配收入比重（5 分）

评价方法

文献循证、专家访谈、问卷调研

文献循证、系统评价、专家访谈、问卷调研

文献循证、问卷调研、疗程费用计算及比较

文献循证、专家访谈、问卷调研

文献循证

专家访谈、问卷调研

问 卷 调 研 、文 献 循 证 、WHO/国 际 健 康 行 动 机 构
（Health Action International，HAI）推荐公式计算

数据来源

药品说明书，药品注册资料，《马丁代尔药物大
典》《新编药物学》，国家卫生行政部门发布的诊
疗规范、临床路径，国内外指南与专家共识，中
英文文献数据库，企业提供资料，访谈及调研
数据

药品说明书，药品注册资料，《马丁代尔药物大
典》《新编药物学》《国家处方集》，国家卫生行政
部门发布的诊疗规范、临床路径，国内外指南与
专家共识，企业提供资料，访谈及调研数据

医疗机构采购价格、调研数据，中英文文献数据
库，国内外诊疗指南、临床路径

国内外监管机构官方网站、文献、专家咨询数
据、企业提供资料

药品说明书、外包装，《中国药典》《马丁代尔药
物大典》《新编药物学》，药监部门的官方网站，

中英文文献数据库，调研数据

调研数据、国家统计局、中国 2021 年国民经济
和社会发展统计公报、中国统计年鉴（2021）

注：除上述内容外，参与评价的医疗机构还需填写其机构类型（二级公立医疗机构/三级公立医疗机构/民营医疗机构/基层医疗机构/专业公共

卫生机构）及本医疗机构的各评价药品的配备情况（包括原研/仿制、剂型、规格、价格）。此外，因评分细则内容较多，本表限于篇幅不再展示
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3　评价实施
3.1　评估主体

邀请陕西、甘肃、宁夏、新疆、青海 5个省区的 21家

三级甲等医疗机构的专家对各评价药品进行评分。专

家应具有本科及以上学历、高级职称，工作年限至少 10

年，专业领域分布在药学、药事管理、临床药学或临床医

学等。

3.2　评价依据和资料来源

评价的依据和资料来源主要包括基于定性访谈数

据的一手资料，以及已公开发表的文献、灰色文献，政府

机构的官方网站信息等二手资料[8]。由于本次评价为快

速评价类型，故未进行安全性、有效性维度真实世界数

据的收集。各项指标的评价方法和资料来源见表1。其

中，“中英文文献数据库”包括中国期刊全文数据库、万

方数据、维普网、中国生物医学文献数据库、PubMed、

Web of Science、Cochrane Library、Embase 等，必要时可

根 据 PICO 原 则（population，intervention，comparison，

outcome）进行系统评价/Meta 分析。我国国家基本药物

目录指我国2018年版《国家基本药物目录》，医保目录指

2021年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录》。技术性评价部分中，有效性维度的“临床疗

效”、创新性维度的“临床创新”、适宜性维度的“药品使

用适宜性”、可及性维度的“可获得性”以及政策评价部

分的“带量采购政策”等指标，采用专家访谈或问卷调研

的方法进行评价，由西北五省区参与本次评价的各医疗

机构项目负责人牵头，对具有目标药品使用经验的临床

医师和药师进行访谈后获得。

需要说明的是，对于经济性维度的评价，考虑快速

评价受时间和资源限制，不易建立药物经济学模型，且

因新型调节血脂类药品的作用机制和疗程费用与其他

类药品存在较大差异，在德尔菲专家咨询过程中及专家

论证会上，专家建议可分别从全部药品和仅针对新型调

节血脂类药品两个方面，以“药品疗程费用”进行经济性

评价，计算公式为药品疗程费用＝日均使用量或规格×

每规格单价×疗程[12]。其中，每种药品的“每规格单价”

以参与评价的各医疗机构上报单价取中位数计[8]，“日均

使用量”以指南中中等强度疗效推荐剂量或药品说明书

中的推荐剂量计。

3.3　数据收集与统计分析

由 21家三级甲等医疗机构的项目负责人结合本机

构实际情况，分别将13个具体药品对应的各维度的评估

结果填写至快速评分表中。评分表通过现场回收或邮

件反馈的方式进行收集。每种药品各3级指标的得分之

和即为该药品的临床综合价值评分，再将评分以 1.5∶1

或 1.4∶1的比例转换为百分制，以便对各评价药品进行

比较。

4　质量控制
构建质量控制（以下简称“质控”）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。目前，国内尚缺乏对药品临床综合评价项目全

过程核查监管的质控体系。已有相关共识及研究表明，

应从质控主体[13]、技术规范[14]、评估过程[15]等方面探索药

品临床综合评价流程中的质量控制措施。

4.1　质控主体

本研究的质控主体包括项目内部质控和外部质

控[5]。其中，内部质控小组由来自21家三级甲等医疗机

构指定的项目组负责人担任组长（具有本科及以上学

历，副高级以上职称，从事医院药学工作年限至少10年）

表2　调节血脂类药品临床综合评价快速评价量化评分表（政策评价部分，总分40分）

一级指标
基本药物制度（15 分）

医保目录（10 分）

带量采购政策（10 分）

全球使用情况（5 分）

二级指标
是否在我国国家基本药物目录（10 分）

是否在 WHO 基本药物示范目录（5 分）

是否在我国国家医保目录（10 分）

原研药与同通用名仿制药安全性差异（5

分）

原研药与同通用名仿制药疗效差异（5 分）

在美国、欧洲、日本上市情况（5 分）

评分细则
属于我国国家基本药物目录，且无“△”要求（10 分）

属于我国国家基本药物目录，但有“△”要求（5 分）

不属于我国国家基本药物目录（1 分）

属于 WHO 基本药物目录，且无“*”标注（5 分）

属于 WHO 基本药物目录，但有“*”标注（3 分）

不属于 WHO 基本药物目录（1 分）

国家医保甲类，无支付限制条件（10 分）

国家医保甲类，有支付限制条件（8 分）

国家医保乙类/国家医保谈判药品，且无支付限制条件（6 分）

国家医保乙类/国家医保谈判药品，但有支付限制条件（4 分）

不在国家医保目录中（1 分）

根据本医疗机构同通用名药品实际使用情况，原研药安全性高于同通用名仿制药（5 分）

原研药安全性与同通用名仿制药安全性无明显区别（3 分）

原研药安全性低于同通用名仿制药（1 分）

根据本医疗机构同通用名药品实际使用情况，原研药临床用药疗效优于同通用名仿制药（5 分）

原研药疗效与同通用名仿制药疗效无明显区别（3 分）

原研药疗效低于同通用名仿制药（1 分）

在美国、欧洲、日本均已上市（5 分）

在美国、欧洲、日本中的 2 个国家上市（4 分）

在美国、欧洲、日本中的 1 个国家上市（3 分）

在美国、欧洲、日本均未上市（5 分）

评价方法
文献循证

文献循证

专家访谈、问卷调研、文献循证

文献循证

数据来源
我国国家基本药物目录，2021

年版《WHO 基本药物示范目录》

国家医保目录

调研数据，文献

各国药监部门官方网站中的药
品审评审批、上市信息
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和具有中级以上职称，熟悉药品临床综合评价工作及调

节血脂类药品临床应用情况的项目组成员共同负责项

目质量管理控制工作。西安交通大学药学院为外部质

控小组，其成员包括药学、卫生经济学、临床医学、流行

病学与统计学等多个专业方向的专家和工作人员，均具

备一定的药物评价工作经验，有参加国家组织的药品临

床综合评价相关培训经历。

4.2　质控方法

由西安交通大学药学院 2名调查员进行数据录入、

数据清洗和统计分析，当存在分歧或数据明显异常时，

由项目外部质控小组与医疗机构项目负责人进行核对

或讨论决定是否纳入，保证资料的真实性和准确性。

文献检索、筛选以及质量控制由各医疗机构内部质

控小组中的1～2名质量控制员分别独立进行评价。各

医疗机构针对快速评分结果存在较大分歧时，由项目

外部质控小组遵循循证医学方法进行统一评分，参考

Cochrane 系统评价手册及工具进行证据质量评价和控

制[14]，必要时召开专家会议，根据专家意见和建议进行

修改和完善；对于基于不同医疗机构的各评价药品的专

家访谈和调研数据（如药品价格、配备、适宜性等指标的

数据），评分结果以平均值计。

5　评价结果
5.1　技术评价部分

5.1.1　安全性　“上市前安全性”指标均根据药品说明

书进行评价。其中，对于“特殊人群”，若药品说明书中

未提及某类人群，或对某类人群的安全性未知，则认为

不宜应用于该类人群，计0分；若可应用，但需减少剂量

或需监测，计 0.5分。此项指标中阿托伐他汀和依折麦

布分数最高，为4.5分；血脂康分数最低，为0.5分。以阿

托伐他汀为例，其可用于10～17岁的杂合子型家族性高

胆固醇血症儿童患者，得2分；老年患者的用药安全性、

有效性与年轻患者整体无差异，得 1分；禁用于妊娠女

性，肝功能异常患者慎用，得 0.5分；肾功能不全患者无

须调整剂量，得1分，总计4.5分。

“上市后安全性”指标中，对于“不良反应分级或

CTCAE 分级”，非诺贝特有使胆石增加的趋向，可引起

胆囊疾病，乃至需要手术，因此得分最低（10分）；对于

“安全性信息公告”，阿托伐他汀、瑞舒伐他汀、辛伐他汀

以及非诺贝特因有相关的安全性信息公告发布[16―18]，未

获得满分。

5.1.2　有效性　对于“指南/专家共识推荐”指标，通过查

询13个调节血脂类药品在诊疗规范、指南、专家共识中

的推荐程度及证据级别进行评分。他汀类药物均在相

关指南中获得Ⅰ级推荐并作为 A 级证据，其中阿托伐他

汀和瑞舒伐他汀属于高强度治疗药物，故得分最高，均

为13分。

“临床疗效”指标主要依据医疗机构药品使用的真

实世界情况进行评定，本研究通过医疗机构的临床使用

数据或咨询临床医师进行定性评价后得到，结果，阿托

伐他汀和瑞舒伐他汀得分最高，均为 2.95分，血脂康得

分最低，为2.18分。

5.1.3　经济性　通过比较 13个调节血脂类药品的疗程

费用可知，普罗替考和非诺贝特的疗程费用最低，故得

分最高；他汀类药物中，疗程费用最低的是辛伐他汀和

氟伐他汀。

5.1.4　创新性　“临床创新”指标中，除新型降脂药外，

其余调节血脂类药品的上市时间均较久，不涉及临床创

新和产业创新，因此在创新性维度均不得分。依洛尤单

抗与阿利西尤单抗是前蛋白转化酶枯草溶菌素 9（pro‐

protein convertase subtilisin/kexin type 9，PCSK9）抑 制

剂，可用于经他汀类药物最大耐受剂量治疗后仍无法达

到低密度脂蛋白胆固醇目标的患者[19]。因此，满足“药

物作用机制创新”“填补临床治疗空白/对比现有药物有

显著优越性”，两药各得4分。

对于“产业创新”，依洛尤单抗与阿利西尤单抗为跨

国药企研发的新型降脂药，不满足国产化精神，且未获

得国内专利及国外权威机构认可或孤儿药认定等，因此

在产业创新性维度均不得分。

5.1.5　适宜性　“药品技术特点适宜性”指标中，资料来

源主要是药品说明书、外包装等。由于依洛尤单抗和阿

利西尤单抗需置于外包装盒中贮藏于2～8 ℃冰箱避光

保存，不能冷冻或振摇，故得0分。“药品有效期”方面，阿

托伐他汀、瑞舒伐他汀、匹伐他汀、普伐他汀、氟伐他汀、

普罗布考的有效期均为 36个月，均得 1分；其他药品的

有效期为 24～36个月，均得 0.5分。在“药品使用适宜

性”指标中，依洛尤单抗和阿利西尤单抗为注射液，在

“给药方法难易程度”和“是否容易出现不耐受情况”上

的得分较其他药品低。

5.1.6　可及性　本研究中可获得性指标包括“医疗机构

药品配备情况”“短缺情况”“生产企业生产能力”“配送

能力”4 个 3 级指标。根据 WHO/HAI 标准调查法[20]及

《心血管药品临床综合评价指南》建议，药品可获得率＝

配备该药品的医疗机构数/调查医疗机构总数×100%。

在本次评价中，有18家医疗机构完整填写了原研药和仿

制药配备情况，原研药可获得性最高的是阿托伐他汀

（100%），其次为瑞舒伐他汀（88.89%，16/18）；仿制药可

获 得 性 最 高 的 是 阿 托 伐 他 汀 和 瑞 舒 伐 他 汀（均 为

94.44%，17/18），其次为辛伐他汀（66.67%，12/18）。

对于“可负担性”，大部分他汀类药物、依折麦布、血

脂康、普罗替考的人均年用药治疗费用占城乡居民家庭

年可支配收入的比重均不超过10%，可负担性较好。可

及性维度的评分结果得分最高的是阿托伐他汀，其次为

瑞舒伐他汀。

5.2　政策评价部分

（1）对于“药品是否在我国国家基本药物目录”的评

价，阿托伐他汀、瑞舒伐他汀、辛伐他汀、非诺贝特、血脂

康在我国 2018年版基本药物目录内，且无特殊使用要

求，故均得10分。阿托伐他汀、普伐他汀、氟伐他汀、洛
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伐他汀在《WHO 基本药物示范目录》内，且无星号标注，

均得5分。

（2）对于“药品是否在我国国家医保目录”的评价，

辛伐他汀和血脂康为我国2021年版医保目录甲类药品，

且无支付条件限制，故均得10分。

（3）在“带量采购政策”方面，“原研药与同通用名仿

制药疗效差异”比较，各医疗机构评分均值差异不大，为

3～4分。由于血脂康及2种新型降脂药无仿制药，故该

指标均不得分。

（4）在“全球使用情况”方面，阿托伐他汀、瑞舒伐他

汀、匹伐他汀、辛伐他汀及2种新型降脂药均已在美国、

欧洲及日本上市，故均得5分。

5.3　调节血脂类药品临床综合评价结果汇总分析

21家医疗机构针对13个调节血脂类药品临床综合

评价的快速评估结果见表3，得分最高者为阿托伐他汀，

其次为瑞舒伐他汀和辛伐他汀，表明他汀类调节血脂药

物仍为血脂异常患者药物治疗的基石。

6　讨论
本研究对陕西、甘肃、宁夏、新疆和青海5个省区21

家医疗机构的调节血脂类药品进行了临床综合评价快

速评估，通过科学规范的证据收集和数据分析整合，能

够比较客观地反映西北五省区此类药品的临床综合价

值，具有较高的证据等级，所构建的快速评价量化评分

表全面系统、可操作性强，评价流程可为探索药品临床

综合评价的标准化路径及质量控制机制提供参考。

服务医疗机构临床决策转化的快速评价与以政府

为主导的国家或省级层面的全面药品临床综合评价有

所区别，评价主体、机构来源、评价目的和评价方法各有

侧重，因此，有必要探索建立不同的评价模式和机制[21]。

国家或省级层面的药品临床综合评价，多为政府主导开

展，多部门参与、多领域协同，是基于信息化建设条件下

涵盖真实世界研究的完整综合评价[22]；而在研究时限紧

迫、资源相对有限的情况下，通常采用快速评价的模式。

本研究围绕技术评价和政策评价两条主线，从主题遴

选、指标体系及快速评价量化评分表的建立、数据来源

及评价方法、质量控制等方面，为标准化评价路径的探

索、评价结果的决策转化和应用提供了可借鉴的具体

范例。

德尔菲专家咨询法是一种背对背的函询方式，相比

于面对面咨询，该方法在一定程度上可以避免参与函询

的专家对于当众发表与主流观点不同意见的心理障碍，

从而取得较为客观的结果。同时，德尔菲专家咨询法是

一种动态函询，发起多轮函询之前，专家可以充分获取

前面的咨询结果。但该法易受到专家对指标理解差异

的影响，常常需要进行多次函询以获取一致性的结

论[23]。本研究中，专家积极系数为 100%，德尔菲咨询的

问题关注度高（积极系数＞70% 时，专家参与德尔菲的

热情较高[24]）；专家权威系数较高，第一轮 0.81，第二轮

0.85，高于0.7的阈值；专家意见协调系数虽然偏低（肯德

尔系数＜0.5），但均具有统计学意义，且有上升趋势。本

研究专家人数＞10人，且指标数量及层次较多，相对比

较复杂，可能为肯德尔系数偏低的原因[25]。但有学者指

出，协调系数并非终止咨询的充分条件，若专家人数＞

10人，即使协调系数值很小，也同样具有显著性意义[26]。

本研究在德尔菲专家咨询法权重的基础上，结合3次专

家论证会意见，将各指标权重转化为快速评价量化评分

表及相应的评分细则，具有更高的应用价值。

本研究还存在一定的局限性，例如，在可及性维度

方面，医疗机构的可获得性指标评价标准为每家医疗机

构的药品配备情况，由于目前参与调研的医疗机构均为

三级甲等医疗机构，其代表性还不够，未来应进一步纳

入包括基层医疗机构在内的各级医疗机构，以获得更为

全面、综合的评估结果。在经济性维度方面，考虑到快

速评价受时间和资源限制，不易建立药物经济学模型，

初始指标设计使用日均治疗费用进行各类药品的比较。

但经德尔菲专家咨询及专家论证会讨论后，专家认为对

于作用机制不同、价格相差较大的新型降脂药进行统一

比较缺乏一定公平性，建议修改为采用疗程费用进行比

较，且分别采用对全部调节血脂类药品进行比较和仅对

新型降脂药进行比较两个评价标准。未来应进一步探

讨不同作用机制药品之间经济性维度的快速评价方法。

此外，随着循证证据的不断更新、新增评价药品及

对照药品的调整、药品价格及医疗机构配备等情况的变

化，以及真实世界研究数据的增加及证据质量的提

升[27]、药物政策等因素变化，药品临床综合评价的指标

体系也应随之动态调整。为此，应不断完善并纳入新的

指标，及时更新评价结果，从而确保能够更为科学、客

观、真实、全面地反映药品的临床综合价值，为医疗机构

的药品目录遴选和合理用药提供更新、更全面的循证决

策依据。

致谢　本研究得到了西北五省区各主要医疗机构

药学专家的大力支持和帮助，在此向以下专家致以最衷

心的感谢：封卫毅（西安交通大学第一附属医院）、张抗

怀（西安交通大学第二附属医院）、王婧雯（空军军医大

学西京医院）、刘琳娜（空军军医大学唐都医院）、张鹏

表3　调节血脂类药品临床综合评价各维度得分结果

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

药品名称
阿托伐他汀
瑞舒伐他汀
匹伐他汀
辛伐他汀
普伐他汀
氟伐他汀
洛伐他汀
依折麦布
普罗布考
非诺贝特
血脂康
依洛尤单抗
阿利西尤单抗

安全性
22.50

19.00

21.00

18.00

21.00

23.00

21.50

27.00

24.00

16.50

23.50

25.00

25.00

有效性
27.95

27.95

22.71

22.50

22.71

22.50

21.67

22.62

10.33

12.69

10.18

22.58

22.64

经济性
17.00

17.00

14.00

19.00

15.00

19.00

15.00

15.00

20.00

20.00

17.00

14.00

11.00

创新性
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

4

4

适宜性
8.11

8.54

7.63

8.06

7.72

7.41

7.37

8.14

8.01

8.23

8.67

5.38

6.28

可及性
9.79

9.66

5.60

8.73

6.20

7.68

3.97

7.88

6.48

7.06

7.60

5.40

5.95

政策评价
34.17

30.27

21.28

34.72

24.34

24.28

24.66

16.60

17.40

26.34

22.00

13.00

13.00

总分
119.52

112.42

92.22

111.01

96.97

103.87

94.17

97.24

86.22

90.82

88.95

89.36

87.87

百分制得分
79.68

74.95

61.48

74.01

64.65

69.25

62.78

64.83

57.48

60.55

59.30

63.83

62.76
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（陕西省人民医院）、彭莉蓉（西安市中心医院）、黄剑林

（延安大学附属医院）、段石顽（西安市第一医院）、刘冬

（陕西省宝鸡市中心医院）、吴寅（西安高新医院）、薛小

荣（西安市人民医院）、焦夏玲（陕西省第二人民医院）、

葛斌（甘肃省人民医院）、魏玉辉（兰州大学第一医院）、

张鸿燕（兰州大学第二医院）、杨彦彪（兰州市第一人民

医院）、王荣（中国人民解放军联勤保障部队第 940 医

院）、贾乐川（宁夏医科大学总医院）、黄文华（宁夏回族

自治区人民医院）、许大庆（银川市第一人民医院）、王建

华（新疆医科大学第一附属医院）、于鲁海（新疆维吾尔

自治区人民医院）、陈迹（新疆医科大学第一附属医院）、

刘晓霞（新疆生产建设兵团医院）、杨卉（青海大学附属

医院）。
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