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摘 要 广东联盟中成药国家药品集中带量采购（简称“集采”）工作启动以来，中成药生产企业为获得中选资格展开了激烈的价

格竞争。为确保集采品种“降价不降质”，本研究基于中医药的自身特点，构建了一套中成药质量评价标准。评价体系包含生产过

程和药效评估2个一级维度，指标设置覆盖中成药从原料选材到生产加工，再到临床使用全生命周期。生产过程维度包含3个二

级维度（中药材质量、中药饮片质量和中成药质量）和13个三级指标（规范化生产、质量检验、炮制规范、技术工艺、安全风险控制

等），能全面反映中成药生产关键环节的质量控制；药效评估维度包含5个二级维度（组方理论渊源、生产企业主动研究、循证医学

证据、临床使用情况和科技体现）和18个三级指标（理论来源、上市后有效性再评价、临床指南、专家共识等），从多角度、多层次考

察中成药的质量与疗效。本研究是对广东联盟中成药集采方案的有益补充，不仅能为“低价优质”的中成药品种筛选提供数据支

撑，也能为医疗机构制定集采决策提供参考。
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ABSTRACT Since the Guangdong alliance launched the centralized procurement of Chinese patent medicine， manufacturers have 

engaged in fierce price competition to obtain the qualification for selection. In order to ensure that manufacturers have lowered the 

price without decreasing quality， the evaluation criteria for the quality of Chinese patent medicine is constructed on the basis of the 

characteristics of traditional Chinese medicine. The evaluation criteria consist of the production process and therapeutic effect 

evaluation. The evaluation indicators involve raw materials， processing and clinical use covering the whole life cycle of Chinese 

patent medicine. The evaluation of production process includes 3 secondary indicators （the quality of traditional Chinese medicine， 

the quality of traditional Chinese medicine decoction pieces and the quality of Chinese patent medicines） and 13 tertiary indicators 

（standardized production， quality inspection， processing specifications， technical processes， safety risk control， etc.）， which fully 

reflect the quality control of key links in the production of Chinese patent medicine. The therapeutic effect evaluation includes 5 

secondary indicators （theoretical origin of formulation， proactive research by production enterprises， evidence-based medical 

evidence， clinical use， and technological embodiment） and 18 tertiary indicators （theoretical sources， post-market effectiveness re-

evaluation， clinical guidelines， expert consensus， etc.） to assess the quality and efficacy of Chinese patent medicine from multiple 

perspectives and levels. This study is a useful supplement to the scheme of centralized procurement of Guangdong alliance， which 

can not only provide data support for selecting “low-cost and high-quality” Chinese patent medicine， but also provide information 

reference for hospitals to make procurement decisions.
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国家药品集中带量采购（简称“集采”）政策作为深

化医药卫生体制改革的重要举措，自实施以来大大降低

了患者药品费用负担，增加了医疗机构医保结余留用资

金，促进了医药行业健康发展[1]。目前已有 7批药品纳

入国家药品集采范围，但主要涉及化学药品种。中医药

是中华传统文化的瑰宝，随着药品集采工作常态化和制

度化的开展，各省份也逐渐开启了中成药集采工作的探

索。2021年 12月广东省药品交易中心发布了《广东联
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盟清开灵等中成药集中带量采购文件》，并于 2022年 4

月公布了《广东联盟清开灵等中成药集中带量采购拟中

选/备选结果》，标志着包括广东省在内的多省份中成药

集采工作正式拉开帷幕。

2021年1月国务院办公厅发布的《关于推动药品集

中带量采购工作常态化制度化开展的意见》提到“集中

采购的原则是质量优先”[2]；2021年 8月发布的《国家医

疗保障局对十三届全国人大四次会议第 4126号建议的

答复》也明确表示“中成药集中采购需要先完善其质量

评价标准，坚持质量优先”[3]。在前期化学药的集采中，

保障质量的方式是优先纳入已通过仿制药一致性评价

的品种。然而，中成药目前并未进行类似的一致性评

价，同时由于中药的特殊性，以《中国药典》为代表的法

定标准体系也只能判断产品“合格”与否，无法区分“优

劣”，市场上“合格劣质”的中成药大量存在。因此，在中

成药集采执行过程中，如何把控入围产品的质量成为重

中之重。

遗憾的是，在广东联盟发布的中成药集采方案中，

首先对各品种进行分组分类，然后根据厂家的报价或降

幅来确定中选品种[4]，在中选规则中价格因素占主导地

位，产品的质量和疗效属性并未充分体现，在实际执行

过程中可能存在中标结果与药品质量、疗效脱钩的风

险。一方面，在前期产品竞标博弈中，部分生产企业为

获得中选资格，已将价格压低至逼近成本价，中选后面

临中药材、中药饮片等原料价格大幅上涨的市场环境，

为保证获益，厂家难免采用低价的劣质中药饮片进行投

料生产，最终影响患者使用中成药的疗效和安全性。另

一方面，激烈的价格竞争使得一些大型知名的生产企业

落选和退出，部分原本在医疗机构认可度较高的高质量

产品逐渐沦为市场“配角”。若中选产品为医疗机构过

去未曾使用过的品种，则临床医生在选用时很可能对该

品种的质量和疗效存在疑虑。降低价格是集采的主要

目的，但药品质量与生命安全息息相关，如果仅重视价

格而忽略质量，则违背了药品集采的初衷。为了确保中

成药集采“降价不降质”，“低价中标”必须基于一定的产

品质量。

综上，本研究旨在构建一套覆盖中成药从生产加工

到临床使用全生命周期的质量评价标准，用于中成药集

采品种的综合质量评价。该标准是对广东联盟中成药

集采方案的有益补充，有望解决中成药集采的质量困

局，助力中成药集采政策加速推进。

1　评价标准框架结构的制定
本研究在制定中成药综合质量评价标准过程中，选

择评价指标主要遵循以下基本原则——科学性：遵循传

统中医药理论与实践特点；专属性：考虑中成药在理论

来源、药效机制、原材料选择、生产加工、制剂工艺等方

面的独特性，设置区别于化学药的特色指标；综合性：质

量考察指标选择全面，涵盖中成药从生产到使用的全过

程，可多角度反映质量；可操作性：评价数据容易获得，

便于快速得出评价结果，适合大范围推广应用；客观性：

评价结果以量化方式呈现，精准反映不同品种的质量差

异。在评价方法上，本研究采用文献调研法，结合德尔

菲法确定质量评价标准的框架体系结构，最后将定性分

析与定量分析相结合，应用层次分析法确定各级指标的

权重和分值。参与讨论的专家涉及多个行业领域，具有

多学科背景，包括医疗机构决策层人员、药学管理和采

购人员、中西医临床医生和临床药师、卫生健康和药品

监督管理等行政部门人员、药学政策研究专家、药品生

产企业管理层人员以及科研院所和高校从事统计学、卫

生经济学和循证医学研究的知名学者。结合中成药集

采中各方最关注的质量相关因素，本研究最终确定生产

过程和药效评估为考察中成药质量的两大维度，围绕这

2个一级维度，进一步构建包含 8个二级维度和 31个三

级指标的多角度、多层次的集采中成药质量评价体系，

具体质量评价标准框架见图1。

2　生产过程维度评价指标的制定
中成药是以中药材为原料，在中医药理论指导下，

因预防及治疗疾病的需要，按规定的处方和制剂工艺加

工制成一定剂型的中药制品，如各种丸剂、散剂、冲剂

等。根据“中药质量源于设计”的理念，中成药的质量形

成于生产过程，并在整个生命周期中得以优化和提升[5]。

中成药的生产经历了中药材（原材料）→中药饮片（中间

品）→中成药（成品）的过程，每一步的质量控制均影响

着最终产品的质量优劣。因此，本研究从生产过程维度

对中成药的质量进行评价，选择中药材质量、中药饮片

质量和中成药质量作为评价的二级维度，评价指标覆盖

中成药从源头到成品的整个生命链条。

2.1　中药材质量

中药材是中药饮片和中成药的起始原料，是中药产

业链的最前端，因此中药材的质量是中成药质量的源头

和首要保障。依据中药材在种植、采收、生产、加工等过

程中的质量关键影响因素，中药材质量的评价共设置 4

个指标：基原清晰、道地药材、规范化生产和质量检验。

基原清晰针对来源于几种不同近缘物种或非近缘

物种，但常作为同一种中药使用的中药材。不同基原中

药的化学成分和物质基础可能存在差异，影响临床疗

效。例如，贝母是典型的多基原药材，其中川贝母在

广东联盟中成药集采品
种质量评价标准框架
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图1　广东联盟中成药集采品种质量评价标准框架图
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2020年版《中国药典》中收载的来源有 6个基原。研究

表明不同基原的川贝母，其主要有效成分生物碱的含量

存在明显差异[6]。因此，多基原的中药材应经过明确的

物种鉴定，并根据制剂的要求固定药材基原。

“道地药材”是公认的优质中药材代名词，得益于优

良的种质资源、适宜的生态环境和规范的生产加工技

术，产自道地产区的药材通常具有更优的品质和更好的

临床疗效[7]。例如，云南的三七、四川的附子、辽宁的细

辛、河南的地黄和山药等。因此，本研究将“是否为道地

药材”纳入评价指标，可在一定程度上反映药材的质量。

规范化生产是指在药材的种植过程中实行标准化

和规范化管理。为了缓解中药资源紧缺的问题，一些常

用大宗药材如人参、黄芪、贝母、元胡等多为人工种植，

规范化的种植生产是药材质量稳定与安全的重要保障。

《“十四五”中医药发展规划》明确提出“健全中药材种植

养殖、仓储、物流、初加工规范标准体系。鼓励中药材产

业化、商品化和适度规模化发展，推进中药材规范化种

植、养殖”[8]。《中药材生产质量管理规范》（good agricul‐

tural practice for Chinese crude drug，GAP）是生产企业进

行规范化生产的技术指导原则，优质的中药材应符合

GAP 要求。

质量检验是对中药材质量进行把关的重要环节，参

照的标准包括《中国药典》、部颁标准、局颁标准和地方

中药材标准等。事实上，由于中药材的农产品属性，目

前大多数药材由药农种植，再由收购商收购，转卖给中

药饮片或中成药生产企业，这一过程中并未进行质量检

验，导致药材质量良莠不齐。因此，本研究将质量检验

合格报告纳入中药材质量评价指标，以鼓励中成药生产

企业选用经中药材种植企业规范化种植并检验合格的

中药材作为原材料，保障产品质量。

2.2　中药饮片质量

中药饮片系指药材经过炮制后可直接用于中医临

床或中成药制剂生产使用的药品。中药饮片的质量是

中成药质量的基础，对于中成药疗效具有决定性的作

用。中药饮片质量的评价主要包括3个指标：炮制规范、

产业化和规模化程度、规格等级。

中药炮制是极具中医药特色的一项传统制药技术，

是中药减毒增效临床实践的精华。规范的炮制工艺是

稳定中药饮片质量的前提，不规范的炮制必然会影响中

药饮片的临床疗效，甚至安全性。优质中成药的生产企

业，应能提供所用中药饮片的清晰炮制过程和所参照的

炮制规范文件，如《全国中药饮片炮制规范》、地方（省

级）炮制规范等。

中药饮片生产的产业化和规模化程度在一定程度

上影响着饮片的质量。近年来虽然国家大力推行《药品

生 产 质 量 管 理 规 范》（good manufacturing practice for 

drugs，GMP），但依然存在大量以“作坊式”生产为主的

小型饮片生产企业，其生产设备不配套，难以形成规范

化和规模化生产线，存在中药饮片质量把控不到位的风

险。因此，本研究将是否配备规模化生产线以及是否符

合 GMP 要求纳入评价指标，以衡量中药饮片生产企业

的产业化和规模化水平。

规格等级是反映中药饮片质量的一个重要指标，划

分原则通常是在规格下根据中药饮片属性的连续性特

征列出不同等级，如按外观特征、断面特征、质地、厚度、

直径、含杂率、气味等进行区分[9]，规格等级越低，表示质

量越好。

2.3　中成药质量

中成药作为生产过程的最终产品，其质量主要以 6

个指标进行考察：药用辅料、生产规范、技术工艺、安全

风险控制、产品质量一致性和质量标准参照。

中成药的药用辅料应经过优选。中成药许多不良

反应与辅料有关，例如：鱼腥草注射液的严重不良反应

与聚山梨酯80相关[10]；抑菌剂苯甲酸钠能诱发相关性水

肿和急性荨麻疹[11]；甜味剂阿斯巴甜可致儿童头痛或癫

痫[12]。因此，为保证用药安全，中成药生产企业应重视

药用辅料的选择和安全性研究。

生产规范指中成药生产过程中各个环节均应符合

质量管理规范，包括 GMP、《药品经营质量管理规范》

（good supplying practice for drugs，GSP）及各种规范配

套的技术操作规范（standard operating procedures，SOP）

等。优质中成药的生产企业还应对各种规范文件进行

及时更新和完善。

中成药生产最常用的加工工艺包括提取、分离、浓

缩和干燥等，这些环节的技术水平高低直接影响着有效

物质浓度的高低，关乎最终产品的疗效。为了保证中成

药质量，生产车间应具有较高的工艺技术水平，配备自

动化生产体系，并且在一定程度上应用新辅料、新技术

和新设备等。此外，有能力的中成药生产企业应使用信

息化手段进行工艺技术的精细化管理[13]。

安全风险控制是保证产品安全性的重要环节。首

先，处方中含有毒药味的中成药，要求毒性成分明确且

限量合理；其次，须有效控制重金属及有害元素、农药残

留等外源性污染物的限量；最后，药品说明书中的安全

信息，如药物不良反应、毒性成分、药物相互作用、特殊

人群用药等，应当标示得详细清晰，以降低患者的用药

风险。

产品质量一致性是疗效一致性的前提条件。中成

药组方复杂，较多的生产步骤容易放大药品之间的差异

性，最终导致临床疗效差异。优质的中成药应该具有良

好的一致性，包括批内一致性、批间一致性、有效期内一

致性，其中重点是有效成分的含量范围和指纹图谱要

一致[14]。

质量标准参照是指对生产的最终中成药产品进行

质量检验所参照的标准。《中国药典》是国家充分考虑全

国各地药品生产企业的实际情况和水平差异所制定的
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法定标准，是药品质量的底线。为了保证产品的优质

性，中成药生产企业应制定高于法定标准的内控标准，

在产品出厂时对中成药质量严格把关。

3　药效评估维度评价指标的制定
在中成药集采的执行中，除价格外，药效如何是医

疗机构进行采购决策时的首要考虑因素。优质的中成

药品种应该具有确切的药效。在本研究的质量评价体

系中，药效评估维度共设置 5个二级维度：组方理论渊

源、生产企业主动研究、循证医学证据、临床使用情况和

科技体现，从多个角度对集采的中成药品种进行全面、

综合的药效评估。

3.1　组方理论渊源

中成药的形成深深扎根于中医药理论的土壤，这是

其区别于化学药的最大特点，因此本评价体系围绕理论

渊源设置了中成药特色性评价指标。组方理论渊源的

评价包括2个三级指标：理论来源和组方原理。

理论来源是指中成药处方的中医理论来源和出处，

如来源属于古代经典名方、经典古籍或名家经验等。《伤

寒论》《金匮要略》等经典医书中的中药古方剂是我国历

代医药学家经过千百年医疗实践创造、总结的经典方

剂，应用历史悠久、经验证据充分，其有效性已经过了大

量实践的检验。

组方原理是指中成药处方各药味配伍成方的原理，

反映了组方的科学有效性。若中成药处方中君、臣、佐、

使各组分在处方中的作用和地位以及相互关系已清晰

揭示，并从药理效应、物质基础、药动学及其影响因素等

方面阐明组方原理，则可认为该中成药药效确切。

3.2　生产企业主动研究

不同中成药品种疗效的侧重点不同，由此形成的产

品差异化是生产企业制定市场推广策略的重要依据，只

有疗效确切且不良反应少的优势品种才能在中成药集

采的市场竞争中脱颖而出，因此中成药生产企业应主动

开展充分的药效研究。本研究对生产企业主动研究的

评价设置2个三级指标：中成药研发阶段的药效研究和

上市后的有效性再评价。

生产企业在中成药研发阶段的药效研究主要包括

溶出度试验和生物等效性试验。溶出度试验主要通过

考察固体中成药在体外的溶出行为是否一致来间接判

断临床疗效是否一致。生物等效性试验是以药物的生

物效应或活性评价为基础，利用整体动物、离体组织、器

官、微生物和细胞以及相关生物因子等作为试验体系来

评价药物的有效性[15]。

由于药品上市前研究的局限性，许多中成药并未进

行充分的临床试验研究，因此上市后的有效性再评价情

况将成为中成药疗效的重要支撑。生产企业作为药品

上市后再评价的主体，有责任和义务对其生产的中成药

开展上市后的有效性再评价，因此本评价标准对主动开

展有效性再评价研究的生产企业，在产品药效指标上赋

予更高的分数。药品上市后，有效性再评价的主要内容

应包括对药品已经批准的适应证、新适应证以及特殊人

群进行研究，以补充其有效性数据，从而对药品上市后

的疗效进行再次评价[16]。

3.3　循证医学证据

循证医学是考察药品临床使用效果、进行实际治疗

有效性评价的重要方法，因此本研究将循证医学证据作

为中成药药效评估的二维指标之一。循证医学证据应

源于当前可获得的质量最优的相关研究证据，包括原始

研究证据和二次整合后的证据[17―18]。这一维度下共设

置 8个三级指标，包括：（1）临床指南——指由国家中医

药管理局、中华医学会、中华中医药学会、中国医师协

会、《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

等权威组织发布的临床指南，指南中的推荐级别和证据

等级越高，此项指标得分越高；（2）专家共识——指由各

专业学会编写的专家共识；（3）系统评价/Meta 分析；（4）

卫生技术评估报告；（5）随机对照试验；（6）病例研究；

（7）队列研究；（8）个案报告。

3.4　临床使用情况

此前由湖北牵头的19省份联盟中成药集采，入围品

种的综合评分中引入了医疗机构认可度指标，由联盟地

区19个省份所有二级及以上医疗机构（共2.4万余家）参

与评价[19]，中标结果既体现了医疗机构的临床认可度，

又提高了中成药质量与疗效评分的公信力。然而，广东

联盟中成药集采并未引入类似的评价机制，因此本研究

借鉴湖北联盟的成功经验，在质量评价标准中补充此

项，设置对临床使用情况的评价，指标分别涉及医生认

可度、患者认可度和市场广泛度3个方面，通过医患的反

馈和市场销量反映待评中成药品种的疗效。

3.5　科技体现

优质的中成药生产企业必定会在围绕品种的品牌

建设和科技体现方面发力。科技体现不仅可间接反映

该中成药的有效性，同时能够促进科技成果的转化，提

升中成药产品的科学价值、临床价值与市场价值，为中

成药的临床合理应用提供依据。科技体现维度的评价

包含3个三级指标：品种授权专利、获得奖项和国家中药

保护。

品种授权专利指围绕某一具体中成药品种的国家

授权发明专利，是中成药生产企业自主科技创新能力的

体现。专利内容包括制剂的制备方法、质量控制关键技

术、创新工艺、有效成分的含量测定方法、中药指纹图

谱等。

中成药品种的获奖情况，既展现了其生产企业高质

量发展的强劲动力，同时也是对产品质量和疗效的充分

肯定。此项指标中，纳入评分的获奖情况包括含金量和

行业内认可度较高的国家级、省部级奖项，例如国家科

学技术进步奖、中国发明协会发明创业奖等。
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国家中药保护是由国家对质量稳定、疗效确切的中

药品种实行的分级保护，包括国家秘密保护、中药品种

保护等。根据《中药品种保护条例》[20]，申请中药一级保

护品种要求“对特定疾病有特殊疗效”，申请中药二级保

护品种要求“对特定疾病有显著疗效”。因此，如果某生

产企业的中成药品种已成功申请国家中药保护，其保护

级别可在一定程度上反映有效性。

4　评分细则的制定
为使质量评价结果具有良好的可操作性，本评价体

系为各评价指标设置了评分细则，尽量避免因评价人员

主观因素而导致的评价结果差异。同时，为了量化评价

结果，更直观地呈现不同厂家生产的中成药产品的质量

差异，每个一级维度、二级维度和三级指标均被赋予相

应分值，分值的大小依据指标的重要性设置，中成药产

品在各个具体指标上的得分高低可在一定程度上反映

厂家质量控制的薄弱环节。

每个中成药品种的质量总分为100分。由于生产过

程的严格把控是产品具有良好疗效的先决条件，因此本

评价体系对生产过程这一维度赋予更大的比重，旨在引

导中成药生产企业重视质量的源头控制。2个一级维度

生产过程和药效评估，赋分占比为 6∶4。生产过程总分

为60分，重点考察中成药生产企业在整个生产链条中的

质量控制情况。药效评估维度总分为40分，重点考察中

成药对疾病治疗的有效性。由于中成药几乎都为复方

制剂，处方中包含多种药味，因此三级指标中的分值为

所有药味的总分值，实际得分将按照以下计算方式进行

折算：指标得分＝（处方中满足条件的药味数/总药味

数）×指标分值。此外，本评价标准还根据市场实际情

况和医疗机构实际用药情况设立了“负分”机制，对出现

质量负面事件的中成药品种进行扣分。质量负面事件

包括质量抽检不合格、在国家药品不良反应监测报告中

出现、医疗机构反馈的其他质量问题等。根据总得分将

参评中成药品种的质量分为3个等级，80分（含）以上为

优等，50～＜80分为中等，50分以下为差等。各个指标

的具体评分细则见表1。

表1　中成药集采品种质量评价标准评分细则

生 产 过 程
（60 分）

中药材质量（14

分）

中 药 饮 片 质 量
（13 分）

基原清晰（4 分）

道地药材（4 分）

规 范 化 生 产（3

分）

质量检验（3 分）

炮制规范（4 分）

产业化和规模化
程度（5 分）

明确物种鉴定（2 分）

固定药材基原（2 分）

属于道地药材（4 分）

符合 GAP 要求（3 分）

提供质量检验合格报告（3 分）

炮制过程清晰（2 分）

炮制规范文件（2 分）

配备规模化生产线（2 分）

符合 GMP 要求（3 分）

生产企业提供的相关支撑
材料
生产企业提供的待评品种
处方中所有药味产地信息
生产企业提供的相关支撑
材料
生产企业提供的原材料中
药材质量检验合格报告
生产企业提供的相关支撑
材料
生产企业提供的相关支撑
材料

一级维度 二级维度 三级指标 评分细则 评价参考资料来源

药效评估
（40 分）

中成药质量
（33 分）

组 方 理 论 渊 源
（5 分）

生 产 企 业 主 动
研究（6 分）

循证医学证据 a

（14 分）

临 床 使 用 情 况
（7 分）

规格等级 a（4 分）

药用辅料（4 分）

生产规范（4 分）

技术工艺（6 分）

安全风险控制（6

分）

产 品 一 致 性（9

分）

质量标准参照 a（4

分）

理论来源 a（3 分）

组方原理（2 分）

研发阶段药效研
究（2 分）

上市后有效性再
评价（4 分）

临 床 指 南 a（14

分）

专家共识（5 分）

系 统 评 价/Meta

分析（5 分）

卫生技术评估报
告（5 分）

随机对照试验（4

分）

队列研究（3 分）

病例研究（2 分）

个案报告（2 分）

医 生 认 可 度 a（3

分）

患 者 认 可 度 a（3

分）

一等（4 分）

二等（3 分）

三等（2 分）

辅料功能性研究（2 分）

辅料安全性研究（2 分）

质量管理规范文件齐全（2 分）

规范文件持续更新完善（2 分）

配备自动化生产体系（2 分）

引入新辅料、新技术和新设备
（2 分）

信息化手段管理工艺技术（2

分）

毒性成分明确且限量合理（2

分）

有效控制外源性污染物限量
（2 分）

说明书安全信息标示得详细
清晰（2 分）

批内一致性（3 分）

批间一致性（3 分）

有效期内一致性（3 分）

仅参照《中国药典》（2 分）

严于《中国药典》的内控标准
（4 分）

古代经典名方（3 分）

中药创新药（3 分）

同名同方药（1 分）

有学术论文阐明组方原理（2

分）

溶出度试验（1 分）

生物等效性试验（1 分）

进行有效性再评价研究（4 分）

Ⅰ级推荐、A 级证据（14 分）

Ⅰ级推荐、B 级证据（12 分）

Ⅰ级推荐、其他证据（10 分）

Ⅱ级及以下推荐、A 级证据（8

分）

Ⅱ级及以下推荐、B 级证据（7

分）

Ⅱ级及以下推荐、其他证据（6

分）

专家共识推荐（5 分）

系统评价/Meta 分析（5 分）

卫生技术评估报告（5 分）

随机对照试验（4 分）

队列研究（3 分）

病例研究（2 分）

个案报告（2 分）

50% 以上医生推荐（3 分）

30%～50% 医生推荐（2 分）

50% 以上患者认为有效（3 分）

30%～50% 患 者 认 为 有 效（2

分）

生产企业提供的饮片规格
等级信息和饮片分级所参
照的标准文件

生产企业提供的相关支撑
材料

生产企业提供的相关支撑
材料

生产企业提供的相关支撑
材料

生产企业提供的相关支撑
材料或药品说明书

生产企业提供的相关支撑
材料

生产企业提供的相关支撑
材料

国家药品监督管理局网站
或药智网等网站上的中成
药药品注册相关信息

数据库文献

生产企业提供的相关支撑
材料

生产企业提供的相关支撑
材料

国家卫生健康委及国家中
医药管理局出台的相关用
药指导性文件，权威组织
发布的临床指南，各专业
学会编写的专家共识等，

以及数据库文献检索与待
评品种相关的循证医学证
据报道

医疗机构内部向临床医生
和患者发放的调查问卷

续表1
一级维度 二级维度 三级指标 评分细则 评价参考资料来源

a：此项得分采用就高原则。
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质 量 负 面
事件（－15

分）

科技体现（8 分）

质量抽检不合格（－10 分）

在国家药品不良反应监测报告中出现（－3 分）

医疗机构反馈的其他质量问题（－2 分）

市 场 广 泛 度（1

分）

品种授权专利（2

分）

获得奖项 a（3 分）

国家中药保护 a（3

分）

市场销量高（1 分）

获得国家发明专利授权（2 分）

国家级（3 分）

省级（2 分）

一级保护品种（3 分）

二级保护品种（2 分）

权威网站发布的中成药市
场销量信息
国家专利网站

生产企业提供的待评品种
质量相关的获奖情况
国家药品监督管理局发布
的中药保护品种名单
国家和省级药品监督管理
局发布的质量抽检报告和
国家药品不良反应监测报
告

续表1
一级维度 二级维度 三级指标 评分细则 评价参考资料来源

a：此项得分采用就高原则。

5　结语
广东联盟中成药集采是中成药集采政策落地的一

次有益探索，但集采文件中的规则设置仍有部分未尽之

处，本研究从国家中成药集采要“坚持质量优先”的政策

导向出发，立足中成药临床使用过程中各方最关注的质

量与疗效问题，构建了中成药集采品种质量评价的体系

与标准。本评价体系包含生产过程和药效评估两大维

度，其中生产过程维度针对中成药从中药材、中药饮片

到中成药全链条的各个环节均设置了质量追踪指标，全

面体现了中成药的质量控制；药效评估维度从理论渊

源、临床使用、企业研究、科技体现等方面多角度地评估

了中成药的疗效。本研究构建的质量评价标准有望为

“基于一定质量的低价中标”中成药集采方案提供理论

和数据支撑。笔者认为，在广东联盟中成药集采现有规

则的基础上，强化产品的质量属性，将中成药的质量评

分结果与价格竞争及其他因素相结合，综合评价确定集

采入围和中选品种，不仅符合国家有关集采政策的精

神，也能为医疗机构制定中成药集采决策提供参考。

在下一步研究中，笔者团队将根据建立的质量评价

标准对《广东联盟清开灵等中成药集中带量采购拟中选/

备选结果》中的部分品种展开质量评价，并发表质量分

析研究报告。本研究建立的质量评价标准尚有许多不

足之处，未来将在实践中不断优化调整，并根据中医药

学科发展方向和行业专家学者建议进行更新和补充，以

期形成一套科学、完善、可复制、可推广的中成药质量评

价方案。
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