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摘 要 目的 为生物类似药临床应用与管理提供规范化指导，促进其广泛、合理地用于临床治疗。方法 遵循《WHO指南制订手

册（第2版）》等指南研究方法学规范进行《中国生物类似药临床应用循证管理指南（2024）》的设计、规划、制订流程和全文报告，并

充分考虑当前最佳循证医学证据、多学科专家经验和患者意愿及价值观，采用推荐意见分级的评估、制订与评价（GRADE）方法评

价证据质量并确定推荐意见强度。结果与结论 《中国生物类似药临床应用循证管理指南（2024）》共形成10条推荐意见，其中强

推荐7条、弱推荐3条。推荐意见涵盖生物类似药临床应用管理全流程，医疗机构及相关卫生监管部门可参考本指南科学管理生

物类似药未获批适应证的外推应用，医务人员可参考本指南进行用药前评估、患者教育、用药前预处理、用药方案调整，多学科治

疗团队可参考本指南提供涵盖治疗前、中、后全流程的药物警戒与患者管理。
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ABSTRACT  OBJECTIVE To provide standardized guidance for the clinical application and management of biosimilars， and 

promote their widespread and rational use in clinical treatment. METHODS The design， planning， and drafting process as well as 

the full report of Evidence-based Guideline for the Management of Clinical Application of Biosimilars in China （2024 Edition） 

followed the WHO Handbook for Guideline Development （2nd edition）， which fully considered the best current evidence from 

evidence-based medicine， multidisciplinary expert experience， and patient preferences and values. Grading of Recommendations 

Assessment， Development， and Evaluation （GRADE） approach was adopted to evaluate the quality of evidence and determine the 

strength of recommendations. RESULTS & CONCLUSIONS Evidence-based Guideline for the Management of Clinical 

Application of Biosimilars in China （2024 Edition） presented 10 recommendations including 7 strong recommendations and 3 weak 

recommendations. The recommendations covered the entire process of clinical application and management of biosimilars. Medical 

institutions and relevant health regulatory departments can refer to this guideline for the scientific management of the extrapolation 

of unapproved indications of biosimilars. Healthcare providers can refer to this guideline for pre-treatment assessments， patient 

education， pre-treatment regimen before administration， and dosage regimen adjustments. Multidisciplinary medical teams can refer 

to this guideline to provide pharmacovigilance and patient management throughout the treatment process. 

KEYWORDS biosimilars； clinical application； guideline； evidence-based medicine； patient willingness

生物类似药是在质量、安全性和有效性方面与已获

注册的参照药具有相似性的治疗用生物制品[1]。自2019

年我国首个生物类似药利妥昔单抗注射液获批上市以

来，截至 2023年 9月，已有涉及利妥昔单抗、贝伐珠单

抗、曲妥珠单抗、阿达木单抗、英夫利西单抗、地舒单抗、

托珠单抗共 7种单抗类药物的 31个生物类似药相继获

批上市，用于恶性肿瘤、免疫系统疾病、内分泌与代谢疾

病、消化系统疾病等的临床治疗[2]。同时，另有百余种生

物类似药处于临床试验阶段[3]。与参照药相比，生物类

似药因其突出的经济性优势而广受关注，有望改善生物

制剂治疗的可及性与连续性，并降低患者的治疗费用与

医疗保险支出。

作为大分子生物制剂，生物类似药具有结构复杂、

修饰类型和变异体多样化、生物活性对空间结构依赖性

强等固有特性，难以在结构与生物活性等方面与参照药

完全一致[4]，进而造成其临床有效性、安全性与免疫原性

存在一定程度的不确定性，可能影响临床及患者对其的

治疗选择。为推动生物类似药广泛、合理地用于临床治

疗，最大限度保证其临床应用的有效性、安全性与经济

性，对生物类似药的临床应用进行规范化管理十分

必要。

当前，国内外对于生物类似药的研发与临床应用管

理进行了卓有成效的探索：（1）上市前研发与审评方面，

自2005年欧洲药品管理局（European Medicines Agency，

EMA）率先制定并颁布了《生物类似药指南》（Guideline 

on Similar Biological Medicinal Products）以来[5]，多个国

家或组织相继制定了生物类似药相关的研发技术指

南[6]，包括我国国家药品监督管理局（National Medical 

Products Administration，NMPA）药品审评中心的《生物

类似药研发与评价技术指导原则（试行）》[1]、《生物类似

药相似性评价和适应证外推技术指导原则》[7]等，生物类

似药的审评管理框架与体系不断趋于完善。（2）临床应

用管理方面，国内外也发布了多部专家共识或立场声明

等临床指导文件[8－18]，一定程度上为生物类似药的临床

应用与管理提供了参考。然而，现有临床指导文件并未

涵盖生物类似药临床应用的全流程，如生物类似药未获

批适应证的临床应用、用药前评估以及全流程多学科协

作等环节仍面临挑战；多数未严格采用基于循证的指南

制订方法学，未考虑患者偏好与价值观（患者意愿预期

会影响对生物类似药的临床治疗选择）；且随着生物类

似药在我国上市的种类和数量逐渐增多，其临床应用预

期将进一步增加，当前生物类似药临床应用管理的规范

化仍有待提高。

鉴于此，中国药学会循证药学专业委员会、中国药

学会医院药学专业委员会、中国临床肿瘤学会淋巴瘤专

家委员会、中国药理学会治疗药物监测研究专业委员

会、海峡两岸医药卫生交流协会医院药学专业委员会、

中国医院协会医院药学联合体共同发起，组织多学科专

家团队共同制定了《中国生物类似药临床应用循证管理

指南（2024）》（以下简称“本指南”），从生物类似药临床

应用的全流程监测与管理的角度出发，遵从严谨的循证

指南制订方法学，形成了基于证据、多学科专家经验与

患者意愿及价值观的循证推荐意见，以期为生物类似药

的临床应用与管理提供规范化指导，促进其广泛、合理

地用于临床治疗。

1　指南制订

1.1　指南制订目的

规范和指导生物类似药的临床应用及管理，促进生

物类似药广泛、合理地应用，改善生物制剂治疗的可及

性与可负担性。

1.2　指南制订方法

本指南由中国药学会循证药学专业委员会、中国药

学会医院药学专业委员会、中国临床肿瘤学会淋巴瘤专
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家委员会、中国药理学会治疗药物监测研究专业委员

会、海峡两岸医药卫生交流协会医院药学专业委员会、

中国医院协会医院药学联合体共同发起，北京大学医学

部药物评价中心、北京大学第三医院药学部为证据评价

组/秘书组单位，兰州大学健康数据科学研究院、兰州大

学 GRADE（推荐意见分级的评估、制订与评价，Grading 

of Recommendations Assessment， Development and 

Evaluation）中心、兰州大学 Cochrane 中心提供方法学支

持。指南制订工作的启动时间为2020年5月，定稿时间

为2023年7月。

本指南的设计、规划与制订流程遵循《WHO 指南制

订手册（第 2版）》[19]和中华医学会《中国制订/修订临床

诊疗指南的指导原则（2022版）》[20]；同时，具体的制订和

撰写参考加拿大医学会提出的《指南制订清单 2.0版》

（Guidelines 2.0：Systematic Development of a Comprehen‐

sive Checklist for a Successful Guideline Enterprise）[21] 以

及指南研究与评估工具 2.0（Appraisal of Guidelines for  

Research and Evaluation Ⅱ，AGREE Ⅱ）[22]，并遵循国际

实 践 指 南 报 告 规 范《卫 生 保 健 实 践 指 南 报 告 清 单》

（Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare，

RIGHT）[23]。

1.3　指南制订工作组及利益冲突管理

本指南制订工作组由肿瘤学、血液病学、风湿免疫

病学、消化病学、检验医学、护理学、医院药学、临床药

学、医疗保险、药物经济学、药品审评、循证医学/药学等

多学科专家组成。根据主要职能，工作组被划分为项目

负责人（1人）、指导委员会（5人）、共识专家组（29人）、

证据评价组/秘书组（11人）和外审专家组（50人）。指南

制订工作组成员均填写了利益冲突声明表，均声明不存

在与本指南相关的经济利益冲突或非经济利益冲突。

1.4　指南注册

根据相关方法学要求，工作组在本指南启动初期撰

写了计划书，并在国际实践指南注册平台完成中英文双

语 注 册（http：//www. guidelines-registry. cn/，注 册 号 ：

IPGRP-2020CN172）。指 南 计 划 书 已 于 2021 年 11 月

发表[24]。

1.5　指南的使用者与目标获益人群

本指南的使用人群为临床医师、药师、护士等临床

医务人员，以及药品审评、医疗保险相关卫生监管部门。

目标获益人群为接受生物类似药治疗的患者，包括但不

限于恶性肿瘤、风湿免疫、消化系统疾病患者。

1.6　临床问题调研与遴选

本指南的临床问题遴选分为3步：（1）证据评价组对

国内外已发表的生物类似药相关指南、共识等指导文件

以及系统评价进行全面回顾，初步拟定了 26个临床问

题。（2）2020年6月29日，证据评价组对肿瘤科、血液科、

风湿免疫科相关临床医师、药师、护士进行焦点小组访

谈，将26个临床问题进行合并去重，整合为10个临床问

题。（3）在前 2个步骤的基础上，2020年 11月 10日指南

临床问题形成会议召开，共识专家组通过三轮德尔菲法

进行讨论、修订及增补，并经指导委员会审定，最终确定

了本指南纳入的 13个临床问题，其中 10个问题为生物

类似药的临床应用管理通则，3个问题聚焦于生物类似

药互换用药与治疗药物监测（therapeutic drug monito-

ring，TDM）的具体细则。本文着重讨论临床应用管理

通则部分，细则部分将另文发表。

1.7　证据检索与筛选

按照循证医学的 PICO 原则，即人群（population）、干

预（intervention）、对照（comparison）、结局（outcome），由

证据评价组对指南纳入的10个临床问题进行解构，进一

步制定包含主题词和自由词的检索策略，并进行系统检

索。证据检索涉及3个方面：（1）检索 PubMed、Embase、

Cochrane Library 等英文数据库，中国知网、万方数据、中

国生物医学文献服务系统，以及 Clinical Trials.gov 中有

结果的研究。纳入指南/共识等指导文件、系统评价（或

Meta 分析）、随机对照试验、队列研究、病例对照研究、病

例系列及病例报告等；（2）检索 WHO、国际指南协作网

（Guidelines International Network，GIN）、苏格兰校际指

南 网 络（Scottish Intercollegiate Guidelines Network，

SIGN）、英国国家卫生与临床优化研究所（National Insti‐

tute for Health and Care Excellence，NICE）及医脉通指南

数据库（https：//guide.medlive.cn/）等专业机构网站中生

物类似药相关的指南/共识等指导文件；（3）补充检索美

国 FDA、EMA、NMPA 等官方网站。同时，追溯纳入文献

的参考文献，并咨询相关领域的专家。检索时限均为建

库至2022年12月1日。

方法学专家与证据评价组拟定纳入与排除标准后，

对证据评价组全体成员进行培训。明确和统一文献的

纳入与排除标准后，证据评价组成员根据题目、摘要、全

文的顺序逐级独立进行文献筛选，并根据预先设计的资

料提取表对纳入文献进行信息提取。文献筛选和数据

提取均由2人独立完成，若存在分歧，则通过共同讨论或

咨询第三方协商确定。

1.8　证据质量评价

针对不同类型的研究证据，采用不同的质量评价工

具进行方法学质量评价。采用 AGREE Ⅱ评价纳入指

南/共识的方法学质量；采用系统评价的方法学质量评价

工 具 2（A Measurement Tool to Assess Systematic Re‐

views 2，AMSTAR 2）评价系统评价或 Meta 分析的方法

学质量[25]；采用 Cochrane 协作网推荐的偏倚风险评价工

具（risk of bias，ROB）[26]、纽 卡 斯 尔 - 渥 太 华 量 表
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（Newcastle-Ottawa，NOS）[27]、加 拿 大 卫 生 经 济 研 究 所

（Institute of Health Economics，IHE）量表[28]、2022年版卫

生经济学评价报告标准共识（Consolidated Health Eco‐

nomic Evaluation Reporting Standards 2022，CHEERS 

2022）[29]分别评价随机对照试验、队列研究及病例对照

研究、病例系列及病例报告、药物经济学研究的方法学

质量。评价过程由证据评价组2位成员独立完成，若存

在分歧，则通过讨论或咨询第三方协商解决。

1.9　证据质量分级

采用 GRADE 以及定性研究证据的质量评价与分级

（Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative 

Research，CERQual）方法评价证据质量[30－32]。GRADE

或 CERQual 方法均将证据质量分为高、中、低、极低4个

等级。对于仅有国内外说明书或相关指导文件作为参

考，但未追溯到高质量研究证据作为支持的临床问题，

进一步结合本指南指导委员会与共识专家组的临床经

验，形成基于专家共识的推荐意见，即良好实践主张

（good practice statement，GPS）[32]。证据评价组负责对收

集到的证据进行 GRADE、CERQual 分级，并起草证据概

要表。

1.10　患者意愿调查

《WHO 指南制订手册（第2版）》强调，指南制订必须

考虑患者偏好与价值观，而目前我国尚无患者对生物类

似药临床应用意愿与偏好的调查研究。北京大学第三

医院团队基于知-信-行理论模型，于2021年11月至2021

年12月通过多中心横断面调查法调研了90例恶性肿瘤

（含血液恶性肿瘤）、类风湿关节炎、中轴型脊柱炎、炎症

性肠病等患者对生物类似药临床应用的认知、意愿与用

药经历，并初步探究影响其认知与意愿的可能因素，为

本指南推荐意见的形成提供支撑。该患者意愿调查获

得了北京大学第三医院医学科学研究伦理委员会的审

查批准（批件号 M2021443），研究成果已于 2022年 6月

发表[33]。

该调研收集到的 90份有效患者答卷中，39份答卷

者表示“未听说过生物类似药”，故将其余 51份纳入知-

信-行模型分析。50.98%（26/51）的患者对生物类似药的

定义具有正确认知，认为“生物类似药是参照药（原研

药）的仿制品，二者在结构、安全性与疗效方面相似但不

完全相同”。58.82%（30/51）的患者愿意使用生物类似

药以节省医疗费用；64.71%（33/51）的患者愿意在病情

稳定时将原研药换为生物类似药进行序贯治疗；78.43%

（40/51）的患者愿意在医保能够报销的情况下优先选用

生物类似药。总体来讲，半数以上的患者对生物类似药

临床治疗、互换用药及未获批适应证外推应用的有效性

与安全性仍持保守态度[33]。

1.11　推荐意见的形成

对于每个临床问题，证据评价组均逐一制作证据概

要表与证据总结表（证据决策表），以提供国内外现有证

据情况、患者意愿调查结果以及推荐意见（草案），经临

床专家与方法学专家审议后用于形成推荐意见。2023

年3月17日，在本指南工作组召开的指南推荐意见共识

会议上，共识专家组参考 GRADE 推荐强度分级框架（强

推荐或弱推荐），充分权衡了推荐意见利弊、证据质量、

患者价值观与偏好、资源影响与可及性，基于德尔菲法

进行讨论、修订和完善，10条推荐意见均在第一轮达成

共识（共识度＞80% 则认为达成共识），其中强推荐7条、

弱推荐3条。详细推荐意见见表1～表3。

表1　中国生物类似药临床应用循证管理指南推荐意见

汇总表

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

推荐意见
临床用药中，若生物类似药应用于未获批适应证的作用机制、药代动力学、药效
学、有效性、安全性及免疫原性与已获批适应证不存在差异，经医疗机构药事管
理与药物治疗委员会批准后可进行应用，并应加强临床监测
生物类似药可参考参照药进行用药前检测与评估。用药前建议常规评估患者疾
病史、既往治疗史、不良反应史及基线用药情况，并根据具体用药完善相关实验
室检查、影像学检查、脏器功能检查以及伴随疾病评估。不同单抗类生物类似药
及其参照药用药前需重点评估的内容见表 2

处方生物类似药时，建议综合考虑患者的人群特征（如教育背景、家庭收入情况
等）及其对生物类似药的认知程度，从概念、有效性、安全性及经济性等方面对患
者进行解释，并结合患者意愿进行临床用药决策
针对具体应用的生物类似药，建议对患者进行的用药教育内容包括药品名称（通
用名与商品名）、用药目的、药品保存方式、单次剂量、用药频次、常见不良反应及
主要临床表现、不良反应的程度判断、基本处理常识、需定期监测的相关指标等。

对于阿达木单抗等可自行注射的生物类似药，需对患者进行注射指导
生物类似药可参考参照药进行相应预处理。为预防输液反应的发生，建议所有
患者应用利妥昔单抗前进行常规预处理。存在利妥昔单抗、曲妥珠单抗、英夫利
西单抗及阿达木单抗相关特殊不良事件高危因素的患者，建议在用药前进行相
应预处理。不同单抗类生物类似药及其参照药的预处理方案见表 3

生物类似药临床治疗未达到预期效果时，可参考参照药进行生物类似药用药方
案调整。对于 TDM 临床获益证据充分的生物类似药，建议结合血药浓度、抗药
抗体滴度与目标治疗窗进行个体化剂量调整，或考虑换用其他药物；对于 TDM

临床获益证据不足或无法实施 TDM 的生物类似药，建议考虑经验性调整药物剂
量或换用其他药物
生物类似药用药后发生不良事件时，可参考参照药不良事件处置方案，根据严重
程度给予支持治疗、中断治疗及停药等对症处理。中断治疗后若考虑重新启用
生物类似药，建议结合现有证据、相关专科经验与患者意愿进行综合评估
建议医师、药师、护士组建医-药-护多学科治疗团队，对生物类似药临床应用进
行全流程管理：（1）治疗前，建议医师结合患者病情与意愿制订用药方案，药师加
强对处方（医嘱）中适应证、用药禁忌、预处理、配置方式等内容的审核，护士或药
师配置药物前需记录通用名、商品名、产品批号等，确保相关信息可追溯；（2）治
疗过程中，建议医-药-护加强有效性与安全性的监测与评价（必要时，药师可开
展 TDM），及早识别药物不良反应并合理处置；（3）治疗后，建议医-药-护对患者
进行定期随访，必要时为患者提供用药咨询等居家医疗服务
在缺乏必要证据时，建议积极开展临床试验、真实世界研究、药物经济学研究以
及临床综合评价，对生物类似药临床治疗的有效性、安全性与经济性进行评价，

以积累生物类似药临床应用相关证据
现有药物经济学证据表明，在疗效与安全性不具有显著差异的基础上，与参照药
相比，生物类似药的临床应用通常具有药物经济学优势。为降低医疗成本，建议
在综合考虑现有最佳证据、临床经验与患者意愿的前提下，合理选用生物类似药

推荐强度
1

1

1

1

1

2

2

2

1

1

证据质量
GPS

C

D

GPS

GPS

GPS

GPS

GPS

GPS

/

推荐强度分级：1，强推荐；2，弱推荐。证据质量分级：C，低质量证

据；D，极低质量证据；/，证据质量分级不适用。
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1.12　指南的撰写与外审

推荐意见达成共识后，证据评价组参考 RIGHT[23]撰

写指南初稿，撰写完成后交由外审专家组成员（未直接

参与该指南的制订过程）对指南全文进行审阅，提出反

馈意见。50名外审专家组成员来自我国各地的 9家三

级甲等医院（含 2家肿瘤专科医院）及 1所高校，包括 28

名临床医师（19名具有高级职称、9名具有中级职称）、9

名药师（3名具有高级职称、6名具有中级职称）、9名护

士（4名具有高级职称、5名具有中级职称），3例具有医

药学相关背景的患者（或患者家属）代表以及1名药物经

济学专家。证据评价组根据收集到的 42条外审意见对

指南全文进行了拟修订，指导委员会进一步对指南全文

进行了讨论、修订和完善，最终确定了推荐意见并形成

指南终稿。

2　推荐意见及其证据总结与推荐理由

2.1　临床问题：临床用药中，如何考虑生物类似药未获

批适应证的外推应用？

推荐意见推荐意见 1：：临床用药中临床用药中，，若生物类似药应用于未获若生物类似药应用于未获

批适应证的作用机制批适应证的作用机制、、药代动力学药代动力学、、药效学药效学、、有效性有效性、、安安

全性及免疫原性与已获批适应证不存在差异全性及免疫原性与已获批适应证不存在差异，，经医疗机经医疗机

构药事管理与药物治疗委员会批准后可进行应用构药事管理与药物治疗委员会批准后可进行应用，，并应并应

加强临床监测加强临床监测（（强推荐强推荐，，GPS）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：本指南中“未获批适应证的

外推应用”仅限为将生物类似药用于参照药在我国获批

但生物类似药未获批的适应证。鉴于尚无临床研究证

据支持该问题，本条推荐意见参考国内外药品监管机构

的相关规定（表 2），并重点基于我国相关指导原则及专

家共识提出初稿[1，7－9，11]，最终经由本指南专家组达成共

识并修订形成。2021年 NMPA 药品审评中心颁布的《生

物类似药相似性评价与适应证外推技术指导原则》规

定，在药品审批层面，生物类似药不能自动外推参照药

的全部适应证，需根据药物作用机制特点，已研究适应

证与拟外推适应证之间的发病机制、病理生理等方面的

异同，以及相似性比对研究数据的充分性进行个案化考

虑[7]；该指导原则还对适应证外推需满足的条件进行了

详细说明（表4）。此外，我国《生物类似药临床应用管理

专家共识（第一版）》也推荐，生物类似药未获批适应证

的外推应用需经医疗机构药事管理与药物治疗委员会

审批[9]。

2.2　临床问题：应用生物类似药前，是否应对患者进行

检测与评估？若需要，应进行哪些检测与评估？

推荐意见推荐意见 2：：生物类似药可参考参照药进行用药前生物类似药可参考参照药进行用药前

检测与评估检测与评估。。用药前建议常规评估患者疾病史用药前建议常规评估患者疾病史、、既往治既往治

疗史疗史、、不良反应史及基线用药情况不良反应史及基线用药情况，，并根据具体用药完并根据具体用药完

善相关实验室检查善相关实验室检查、、影像学检查影像学检查、、脏器功能检查以及伴脏器功能检查以及伴

随疾病评估随疾病评估。。不同单抗类生物类似药及其参照药用药不同单抗类生物类似药及其参照药用药

前需重点评估的内容见表前需重点评估的内容见表 2（（强推荐强推荐，，低质量证据低质量证据）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：一项系统评价和 Meta 分析结

果提示，与参照药相比，利妥昔单抗生物类似药治疗滤

泡性淋巴瘤[相对危险度（relative risk，RR）＝1.04，95%

置信区间（confidence interval，CI）（1.00，1.08）]、弥漫大

B 细胞淋巴瘤[RR＝1.01，95%CI（0.96，1.05）]和慢性淋

表4　FDA、EMA 及 NMPA 对生物类似药适应证外推

的规定

药品监管机构
FDA

EMA

NMPA

规定内容
适应证外推时需考虑以下因素：（1）拟外推适应证必须为参照药在本国获批的适应
证；（2）药物拟外推适应证与已获批适应证作用机制相同；（3）药物在不同适应证人
群中的药代动力学特征、免疫原性、预期毒性相似
适应证外推时需考虑以下因素：（1）拟外推适应证与已获批适应证作用机制相同，均
由同一受体介导。若药物作用机制复杂，涉及多个受体或结合位点，则需额外的临
床或非临床研究证明生物类似药与参照药用于拟外推适应证的相似性。（2）已获批
适应证的比对研究已在能够体现潜在差异的敏感人群中进行，且未检测出生物类似
药与参照药的临床差异。（3）已对生物类似药的安全性和免疫原性进行了充分评估，

且拟外推的适应证没有特殊或额外的安全性问题
适应证外推需同时满足以下条件：（1）完成的比对研究已使用敏感的临床试验模型，

且未检测出临床差异；（2）生物类似药已获批适应证与未获批适应证的临床相关作
用机制和/或相关受体相同；（3）已对该生物类似药的安全性和免疫原性进行了充分
评估，并且拟外推的适应证没有特殊或额外的安全性问题

参考文献
[34]

[5]

[7]

表2　单抗类生物类似药及其参照药用药前需重点评估

的内容

序号
1

2

3

4

5

6

7

药物
利妥昔单抗

贝伐珠单抗

曲妥珠单抗
阿达木单抗

英夫利西单抗
地舒单抗

托珠单抗

重点评估内容
（1）活动性感染筛查，特别是乙型肝炎病毒（hepatitis B virus，HBV）感染筛查；

（2）对存在肺功能不全或肿瘤肺浸润的患者必须进行胸部影像学检查
（1）基线血压测量；

（2）凝血功能及血栓风险评估；

（3）尿蛋白定性与定量检测；

（4）胃肠道穿孔及内脏瘘形成风险评估
心脏功能评估，包括体格检查、影像学检查及心功能生物标志物检测
（1）活动性感染筛查，特别是结核分枝杆菌感染及 HBV 感染筛查；

（2）机会性感染筛查，如巨细胞病毒感染、EB 病毒感染、艰难梭状芽孢杆菌感染筛查等；

（3）肿瘤筛查
评估内容同阿达木单抗
（1）骨转换标志物检测；

（2）基于双能 X 线吸收检测法的骨密度检测；

（3）血钙水平检测及低钙血症风险评估；

（4）肾功能评估；

（5）对于伴有牙科相关疾病患者，需完善口腔专科评估
活动性感染筛查，特别是结核分枝杆菌感染及 HBV 感染筛查

表3　单抗类生物类似药及其参照药的预处理方案

预处理目的
预防输液反应

预防低血压发生

预防HBV再激活

预防结核病再激活

预处理方案
用药前预先使用解热镇痛药、抗组胺药和/或糖皮质
激素，必要时（特别是首次输注时）可考虑进行心电
监护
对于使用降压药的患者，应考虑在用药前12 h停用
降压药
对于HBV表面抗原（HBsAg）阳性或HBV核心抗体
（HBcAb）阳性的患者，应预防性进行抗病毒治疗
对于HBsAg阳性，或HBsAg阴性但HBcAb及HBV 

DNA阳性的患者，应预防性进行抗病毒治疗
对于潜伏性结核感染的患者，应预防性进行抗结核
治疗

涉及药物
利妥昔单抗（常规预处理）；英夫利西单
抗、曲妥珠单抗（若既往发生相关输液
反应，可考虑预处理）

利妥昔单抗

利妥昔单抗

英夫利西单抗、阿达木单抗

英夫利西单抗、阿达木单抗、托珠单抗
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巴细胞白血病[RR＝0.99，95%CI（0.81，1.22）]的总缓解

率无显著差异；贝伐珠单抗生物类似药治疗非小细胞肺

癌 [RR＝1.02，95%CI（0.94，1.10）] 和 转 移 性 结 直 肠 癌

[RR＝0.95，95%CI（0.72，1.24）]的总缓解率无显著差异，

治疗转移性结直肠癌[RR＝0.91，95%CI（0.80，1.04）]的

无进展生存期无显著差异；曲妥珠单抗生物类似药治疗

乳腺癌的病理学完全缓解率[RR＝1.08，95%CI（0.95，

1.24）]和总缓解率[RR＝1.01，95%CI（0.94，1.08）]均无显

著差异（P＞0.05）[35]。多项系统评价结果均显示生物类

似药与参照药在临床治疗层面的安全性、有效性和免疫

原性等方面未见统计学差异[36－37]。可见，现有药学与临

床比对研究提示，生物类似药与参照药在结构上存在的

微小差异不具有临床意义，因此生物类似药用药前检测

与评估可参考参照药进行。

生物类似药用药前评估对制定治疗与监护方案、减

少相关药物不良反应风险、改善患者治疗结局具有重要

意义。本指南参考药品说明书及国内外相关共识，将不

同生物类似药及参照药用药前需重点评估的内容进行

了总结（表2）。

2.3　临床问题：处方生物类似药时，应考虑哪些影响患

者意愿的因素，并对患者进行用药教育？

推荐意见推荐意见 3：：处方生物类似药时处方生物类似药时，，建议综合考虑患者建议综合考虑患者

的人群特征的人群特征（（如教育背景如教育背景、、家庭收入情况等家庭收入情况等））及其对生物及其对生物

类似药的认知程度类似药的认知程度，，从概念从概念、、有效性有效性、、安全性及经济性等安全性及经济性等

方面对患者进行解释方面对患者进行解释，，并结合患者意愿进行临床用药决并结合患者意愿进行临床用药决

策策（（强推荐强推荐，，极低质量证据极低质量证据）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：证据评价组牵头开展的全国

性横断面研究发现，与本科以下学历患者相比，具有本

科及以上学历的患者对生物类似药态度更保守，接受生

物类似药治疗的意愿更差（P＝0.03）；尽管不具有统计

学差异，但与家庭月收入≥1万元的患者相比，家庭月收

入＜1万元的患者对生物类似药的接受意愿更高[33]。一

项新西兰的单中心横断面调查研究提示，与男性患者相

比，女性患者对生物类似药的安全性更为担忧（P＜

0.01），对转换用药的接受意愿更差（P＝0.04）[38]。一项

在法国开展的全国性横断面研究提示，自认为对生物类

似药认知程度较高的患者，具有更好的生物类似药接受

意愿（P＝0.01）[39]。同时，多项研究结果均提示，大部分

患者对生物类似药的有效性与安全性感到担忧[40－43]。

指南工作组对国内外已发表的横断面调查研究、质

性研究等各类证据进行整合发现，患者对生物类似药接

受意愿的影响因素包括人口学特征（学历、性别、家庭收

入等）、对生物类似药的认知程度、对生物类似药有效性

与安全性的担忧程度等。故临床在使用生物类似药时，

建议综合考虑可能影响患者意愿的相关因素，对患者进

行有针对性的教育，尽量减轻患者对生物类似药的担忧

程度，最终结合患者意愿进行用药决策。

2.4　临床问题：临床用药前，对患者进行的用药教育应

包括哪些内容？

推荐意见推荐意见 4：：针对具体应用的生物类似药针对具体应用的生物类似药，，建议对患建议对患

者进行的用药教育内容包括药品名称者进行的用药教育内容包括药品名称（（通用名与商品通用名与商品

名名）、）、用药目的用药目的、、药品保存方式药品保存方式、、单次剂量单次剂量、、用药频次用药频次、、常常

见不良反应及主要临床表现见不良反应及主要临床表现、、不良反应的程度判断不良反应的程度判断、、基基

本处理常识本处理常识、、需定期监测的相关指标等需定期监测的相关指标等。。对于阿达木单对于阿达木单

抗等可自行注射的生物类似药抗等可自行注射的生物类似药，，需对患者进行注射指导需对患者进行注射指导

（（强推荐强推荐，，GPS）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：为提高生物类似药临床治疗

的 有 效 性 与 安 全 性 ，对 患 者 进 行 用 药 教 育 十 分 必

要[44－45]。鉴于尚无临床研究证据支持该问题，本推荐意

见重点参考相关指导文件提出初稿，经由本指南专家组

达成共识并修订形成。根据我国药典委员会于 2018年

颁布的《生物制品通用名称命名指南》，生物类似药与参

照药使用相同通用名，且可申请商品名与同类产品进行

区分。为确保生物类似药临床治疗的可追溯性，建议同

时告知患者所用生物类似药的通用名与商品名。我国

《抗 肿 瘤 生 物 类 似 药 全 程 化 药 学 服 务 指 引（2020 年

版）》[10]、《抗体类抗肿瘤药物药学服务指南》[46]等建议：对

于使用抗体类治疗用生物制品（含生物类似药）的患者，

用药教育的内容应包括用药目的、药品保存方式、药品

剂量、用药频次、可能发生的不良反应及其主要临床表

现、不良反应的程度判断、基本处理常识、需要定期监测

的相关指标等。对于阿达木单抗等需皮下注射给药的

生物类似药，若经医师评估后认为患者可自行注射用

药，需对患者进行正确的注射培训与指导。

2.5　临床问题：为避免发生用药不良事件，是否应针对

不同生物类似药进行相应预处理？

推荐意见推荐意见 5：：生物类似药可参考参照药进行相应预生物类似药可参考参照药进行相应预

处理处理。。为预防输液反应的发生为预防输液反应的发生，，建议所有患者应用利妥建议所有患者应用利妥

昔单抗前进行常规预处理昔单抗前进行常规预处理。。存在利妥昔单抗存在利妥昔单抗、、曲妥珠单曲妥珠单

抗抗、、英夫利西单抗及阿达木单抗相关特殊不良事件高危英夫利西单抗及阿达木单抗相关特殊不良事件高危

因素的患者因素的患者，，建议在用药前进行相应预处理建议在用药前进行相应预处理。。不同单抗不同单抗

类生物类似药及其参照药的预处理方案见表类生物类似药及其参照药的预处理方案见表 3（（强推荐强推荐，，

GPS）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：现有循证医学证据提示，生

物类似药与参照药在临床治疗中的安全性不具有统计

学差异，故生物类似药可参考参照药进行相应预处理。

利妥昔单抗生物类似药最常见的不良反应之一是输液

反应，尤其多见于首次输注时[10]。因此，所有患者用药

前均应预先使用解热镇痛药、抗组胺药和/或糖皮质激素

（特别是所用治疗方案中不包括糖皮质激素时），必要时

（特别是首次输注时）可考虑进行心电监护。此外，利妥

昔单抗可能导致低血压及 HBV 再激活，对于存在上述

不良反应高危因素的患者（如服用降压药、HBsAg 阳性

或 HBcAb 阳性等），均推荐采取相应的预防措施。曲妥
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珠单抗生物类似药的输液反应发生率低于利妥昔单抗

（含参照药、生物类似药）[47]，若患者既往发生过曲妥珠

单抗相关输液反应，再次用药前可考虑预防性使用抗组

胺药和/或糖皮质激素。对于肿瘤坏死因子 α（tumor   

necrosis factor α，TNF-α）抑制剂类生物类似药（英夫利

西单抗、阿达木单抗等），我国相关指南及共识均建议在

抗 TNF-α 治疗前需完善活动性感染筛查（特别是结核分

枝杆菌和 HBV 感染），潜伏性结核感染或存在 HBV 再激

活高危因素的患者需给予预防性抗结核或抗 HBV 治

疗[48－50]。此外，英夫利西单抗生物类似药也可导致输液

反应（发生率为3%～10%），既往发生过英夫利西单抗输

液反应的患者给药前可考虑给予相应预处理。对于托

珠单抗生物类似药，其药品说明书提示潜伏性结核感染

者应在治疗前进行抗结核治疗。

2.6　临床问题：在治疗过程中未达到预期治疗效果或发

生不良事件时，应如何调整生物类似药用药方案？

推荐意见推荐意见 6：：生物类似药临床治疗未达到预期效果生物类似药临床治疗未达到预期效果

时时，，可参考参照药进行生物类似药用药方案调整可参考参照药进行生物类似药用药方案调整。。对于对于

TDM 临床获益证据充分的生物类似药临床获益证据充分的生物类似药，，建议结合血药建议结合血药

浓度浓度、、抗药抗体滴度与目标治疗窗进行个体化剂量调抗药抗体滴度与目标治疗窗进行个体化剂量调

整整，，或考虑换用其他药物或考虑换用其他药物；；对于对于 TDM 临床获益证据不足临床获益证据不足

或无法实施或无法实施 TDM 的生物类似药的生物类似药，，建议考虑经验性调整建议考虑经验性调整

药物剂量或换用其他药物药物剂量或换用其他药物（（弱推荐弱推荐，，GPS）。）。

推荐意见推荐意见 7：：生物类似药用药后发生不良事件时生物类似药用药后发生不良事件时，，可可

参考参照药的不良事件处置方案参考参照药的不良事件处置方案，，根据严重程度给予支根据严重程度给予支

持治疗持治疗、、中断治疗及停药等对症处理中断治疗及停药等对症处理。。中断治疗后若考中断治疗后若考

虑重新启用生物类似药虑重新启用生物类似药，，建议结合现有证据建议结合现有证据、、相关专科相关专科

经验与患者意愿进行综合评估经验与患者意愿进行综合评估（（弱推荐弱推荐，，GPS）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：未达到预期治疗效果时，可

遵循个体化治疗原则对生物类似药用药方案进行调整。

对于 TDM 临床获益证据充分的生物类似药，可结合

TDM 结果与目标治疗窗进行剂量调整。如对于接受

TNF-α 抑制剂类生物类似药治疗的炎症性肠病患者，可

结合 TDM 结果增加给药剂量和/或缩短给药间隔，以达

到药物的有效稳态谷浓度（英夫利西单抗谷浓度为 3～

7 μg/mL、阿达木单抗谷浓度为 4～8 μg/mL，不同患者、

不 同 病 情 和 不 同 治 疗 目 标 所 需 的 谷 浓 度 可 能 不

同）[48，51－52]；若调整后仍未达到目标治疗效果，可考虑换

用其他药物。对于 TDM 临床获益证据不足、无法或无

条件实施 TDM 的生物类似药，可考虑经验性调整药物

剂量，或换用其他药物。

在生物类似药治疗过程中，应定期对某些检验指标

和脏器功能进行监测，以评估用药安全性、及时识别不

良反应[10]。单抗类生物类似药及其参照药需重点关注

的不良事件总结见表 5。当出现不良事件时，可参考药

品说明书提及的不良事件处置方案进行分级干预及

处理。

2.7　临床问题：如何在生物类似药临床应用全流程管理

中体现医-药-护协同作用？

推荐意见推荐意见 8：：建议医师建议医师、、药师药师、、护士组建医护士组建医-药药-护多学护多学

科治疗团队科治疗团队，，对生物类似药临床应用进行全流程管理对生物类似药临床应用进行全流程管理：：

（（1））治疗前治疗前，，建议医师结合患者病情与意愿制订用药方建议医师结合患者病情与意愿制订用药方

案案，，药师加强对处方药师加强对处方（（医嘱医嘱））中适应证中适应证、、用药禁忌用药禁忌、、预处预处

理理、、配置方式等内容的审核配置方式等内容的审核，，护士或药师配置药物前需护士或药师配置药物前需

记录通用名记录通用名、、商品名商品名、、产品批号等产品批号等，，确保相关信息可追确保相关信息可追

溯溯；（；（2））治疗过程中治疗过程中，，建议医建议医-药药-护加强有效性与安全性护加强有效性与安全性

的监测与评价的监测与评价（（必要时必要时，，药师可开展药师可开展 TDM），），及早识别药及早识别药

物不良反应并合理处置物不良反应并合理处置；（；（3））治疗后治疗后，，建议医建议医-药药-护对患护对患

者进行定期随访者进行定期随访，，必要时为患者提供用药咨询等居家医必要时为患者提供用药咨询等居家医

疗服务疗服务（（弱推荐弱推荐，，GPS）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：一项系统评价提示，由医师、

药师、护士组建的多学科治疗团队可显著改善慢病患者

的临床治疗结局[53]。在生物类似药的临床应用全流程

管理中，医师、药师、护士组建多学科治疗团队有助于充

分发挥多学科专业特长，最大限度保障生物类似药临床

治疗的安全性与有效性[45]。证据评价组前期对我国医

务人员开展的全国性横断面调研结果提示，在生物类似

药的临床应用中，仅有少数医务人员（39.03%）所在科室

制定了生物类似药的药物警戒方案[33]。由于生物类似

药的发展在我国起步较晚，其长期应用的安全性与有效

性仍有待在临床实践中进行长期监测。同时，当前生物

类似药种类不断增多，药物剂型与规格逐渐多样化，且

配置方式可能与参照药存在差异（如曲妥珠单抗生物类

似药与其参照药的配置方式不同）[54]。基于上述特点，

医-药-护多学科团队在治疗前制定药物警戒方案、加强

处方（医嘱）审核、详细记录药品信息、加强患者教育，治

疗过程中进行安全性及有效性的监测与评价，治疗后对

患者进行长期随访与居家医疗服务，对改善患者治疗结

局具有重要意义。

表5　单抗类生物类似药及其参照药需重点关注的不良

事件

序号
1

2

3

4

5

6

7

药物
利妥昔单抗

贝伐珠单抗
曲妥珠单抗
阿达木单抗

英夫利西单抗

地舒单抗
托珠单抗

需重点关注的不良事件
输液反应、超敏反应/速发过敏反应、HBV 再激活、活动性感染、中毒性表皮坏死松解
症/Stevens-Johnson 综合征、细胞因子释放综合征、肿瘤溶解综合征、心血管事件、进行
性多灶性白质脑病
出血、高血压、蛋白尿、血栓栓塞、胃肠道穿孔及内脏瘘形成
心功能不全、输液反应
药物性红斑狼疮、感染、皮肤反应（如湿疹、银屑病反应等）、神经系统受损、血液系统
异常
输液反应、药物性红斑狼疮、感染、皮肤反应（如湿疹、银屑病反应等）、神经系统受损、

血液系统异常
低钙血症、颌骨坏死、非典型股骨骨折
脱髓鞘疾病、感染、超敏反应/速发过敏反应、中毒性表皮坏死松解症/Stevens-Johnson

综合征、肝毒性、中性粒细胞减少、血小板减少
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2.8　临床问题：在缺乏必要证据的情况下，应开展哪些

工作评价生物类似药的有效性、安全性与经济性？

推荐意见推荐意见 9：：在缺乏必要证据时在缺乏必要证据时，，建议积极开展临床建议积极开展临床

试验试验、、真实世界研究真实世界研究、、药物经济学研究以及临床综合评药物经济学研究以及临床综合评

价价，，对生物类似药临床治疗的有效性对生物类似药临床治疗的有效性、、安全性与经济性安全性与经济性

进行评价进行评价，，以积累生物类似药临床应用相关证据以积累生物类似药临床应用相关证据（（强推强推

荐荐，，GPS）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：：目前，围绕生物类似药开展

的临床研究主要包括其长期治疗或转换用药的有效性

与安全性评价[55－60]、药物经济学研究[61－62]、药物利用研

究[63－64]等，但部分生物类似药的临床应用仍存在证据缺

口。同时，我国生物类似药的发展起步较晚，现有相关

临床疗效评价及药物经济学研究多由国外学者开展。

证据评价组前期开展的全国性横断面调查研究结果显

示，仅有少数医务人员（27.14%）所在科室开展了生物类

似药相关临床研究[33]。因此，在缺乏必要证据的情况

下，推荐积极开展临床试验、真实世界研究、药物经济学

评价及临床综合评价，以积累生物类似药临床应用相关

证据。当前，国外医师、药师、护士开展的临床研究可为

我 国 医 务 人 员 开 展 生 物 类 似 药 相 关 临 床 研 究 提 供

参考[55－64]。

2.9　临床问题：生物类似药的临床应用是否具有经济学

优势？应如何结合其经济学属性及影响进行综合考虑？

推荐意见推荐意见 10：：现有药物经济学证据表明现有药物经济学证据表明，，在疗效与在疗效与

安全性不具有显著差异的基础上安全性不具有显著差异的基础上，，与参照药相比与参照药相比，，生物生物

类似药的临床应用通常具有药物经济学优势类似药的临床应用通常具有药物经济学优势。。为降低为降低

医疗成本医疗成本，，建议在综合考虑现有最佳证据建议在综合考虑现有最佳证据、、临床经验与临床经验与

患者意愿的前提下患者意愿的前提下，，合理选用生物类似药合理选用生物类似药（（强推荐强推荐，，证据证据

质量分级不适用质量分级不适用）。）。

证据总结及推荐理由证据总结及推荐理由：国内研究方面，本指南纳入2

项在中国开展的生物类似药相关药物经济学研究[61，64]。

其中，一项关于曲妥珠单抗治疗乳腺癌的成本-效果分

析研究结果显示，与参照药相比，接受生物类似药治疗

的患者预期寿命增加了 0.138质量调整生命年，而治疗

成本降低了 421.11美元[65]。另一项关于曲妥珠单抗治

疗乳腺癌的最小成本分析研究结果提示，在达到相同临

床治疗结局时，与参照药相比，接受生物类似药治疗可

为每位患者节省成本24 752美元/年[61]。可见，基于中国

药物经济学研究证据的视角，与参照药相比，曲妥珠单

抗生物类似药治疗乳腺癌更具经济学优势。

国外研究方面，本指南纳入 5项最小成本分析和 1

项成本-效用分析研究[66－71]。最小成本分析研究结果提

示，在疗效无显著差异的情况下，与使用参照药相比，使

用生物类似药的直接医疗成本更低，更具经济学优势。

成本-效用分析研究结果显示，维持治疗期间，由英夫利

西单抗参照药转换为生物类似药后的健康产出略低于

参照药（减少了0.13质量调整生命年），但治疗成本更低

（节约了 46 194美元），提示需要综合考虑增量成本-效

果比与决策阈值之间的关系，进行经济学评价与临床决

策。同时，8项国外相关预算影响分析结果提示，使用生

物类似药或由参照药转换为生物类似药，可极大节省医

疗 保 险 预 算 ，提 高 患 者 对 治 疗 用 生 物 制 品 的 可 及

性[72－79]。综上，可认为与参照药相比，生物类似药的临

床应用通常具有药物经济学优势。

3　结语
近年来生物医药技术快速发展，治疗用生物制品已

广泛用于恶性肿瘤、风湿免疫、消化系统疾病等多个疾

病领域的临床治疗，并显现出独特的临床优势[80]。随着

国家层面医保控费与支付方式改革相关工作的深入推

进，作为比参照药治疗成本更低的替代产品，生物类似

药预期将会有更广泛的临床应用。我国生物类似药的

发展起步相对较晚，尽管近年来已有数十个生物类似药

相继获批，但生物类似药在未获批适应证的临床应用、

用药前评估、全流程多学科协作管理等方面仍缺乏统一

规范，相关政策规定还在建立或逐步完善中，因此临床

实践中生物类似药的临床应用管理仍存在诸多挑战。

本指南对生物类似药相关国内外政策法规、指南/共识等

临床指导文件以及临床研究证据进行了系统检索，是国

内首部基于循证医学证据、专家经验以及患者意愿制订

的生物类似药临床应用管理指南，可为我国生物类似药

的合理应用及规范管理提供循证指导。

与国内外生物类似药临床应用相关指导文件相比，

本指南有如下优势：（1）本指南设计、规划与制订流程严

格遵循国际标准指南制订方法学，针对每条临床问题开

展了系统评价，采用 GRADE 方法与德尔菲法形成推荐

意见，并进行外部同行评审，最终遵循 RIGHT 撰写指南

全文；（2）高度重视利益冲突管理，并通过开展患者意愿

调查吸纳患者参与指南制订，以增强指南的透明度与患

者接受度；（3）本指南对生物类似药临床应用与管理提

供了全流程指导，有助于推进我国生物类似药的合理使

用与规范化管理，医疗机构及相关卫生监管部门可参考

本指南科学管理生物类似药未获批适应证的外推应用，

医务人员可参考本指南进行用药前评估、患者教育、用

药方案调整，多学科治疗团队可参考本指南提供涵盖治

疗前、中、后全流程的药物警戒与患者管理。

同时，本指南的制订尚存在一定局限性，如部分临

床问题侧重于管理通则而非临床诊疗具体细则，无法使

用临床研究证据进行回答，故推荐意见证据级别总体较

低，且部分推荐意见无直接循证医学证据、仅基于专家

共识形成 GPS。因生物类似药相关政策法规仍处于动

态建立或逐步完善之中，本指南使用者应在参考最新政

策法规文件的基础上，结合本指南推荐意见，并充分考

虑临床实际情况，审慎制订生物类似药的个体化治疗及

管理方案。
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基于当前各类证据检索及循证分析情况，指南制订

工作组对目前生物类似药临床应用及研究领域的证据

缺口进行了梳理，提出以下未来需进一步研究的方向：

（1）开展基于真实世界的生物类似药在未获批适应证中

临床治疗的有效性、安全性、经济性研究；（2）积极探索

基于血药浓度及抗药抗体 TDM 等方法对不同生物类似

药及其参照药的优化治疗方案，总结生物制剂个体化治

疗的模式与策略；（3）构建多学科患者教育体系，研究多

学科协作管理模式对生物类似药临床治疗结局的影响；

（4）评估医药卫生体制改革新政策对生物类似药研发与

临床应用的影响。

4　附则
4.1　指南的传播与实施

本指南发布后，指南制订工作组将通过多种途径促

进其传播与实施，如在学术期刊发表、撰写指南解读和

实施意见、在学术会议中推广、召开指南宣贯培训会，以

及在微信等多个网络平台上进行宣传。

4.2　指南的更新

指南工作组将持续关注生物类似药的相关研究进

展，根据证据更新情况，适时启动指南的更新工作，并在

更新过程中遵循相关的更新方法和流程。

4.3　基金资助说明

基金资助主要用于指南制订会议以及证据整合、专

家外审相关的劳务支出，指南形成的推荐意见未受到资

助的影响。

4.4　利益冲突声明

指南制订工作组所有成员均声明不存在经济、学术

等形式的利益冲突，所有成员均填写了利益冲突声明

表。本指南的利益冲突声明表、临床问题调研结果、德

尔菲法调研结果等相关附件可联系通信作者获取。

《中国生物类似药临床应用循证管理指南（2024）》

制订工作组
项目负责人

赵荣生（北京大学第三医院药学部）

指导委员会

朱军（北京大学肿瘤医院淋巴肿瘤内科）、张伶俐

（四川大学华西第二医院药学部/循证药学中心）、张玉

（华中科技大学同济医学院附属协和医院药学部）、缪丽

燕（苏州大学附属第一医院药学部）、翟所迪（北京大学

第三医院药学部，北京大学医学部药物评价中心）

共识专家组（按姓氏笔画排序）

丁士刚（北京大学第三医院消化内科）、王天有（首

都医科大学附属北京儿童医院血液肿瘤中心）、王玉珠

（国家药品监督管理局药品审评中心）、卞晓岚（上海交

通大学医学院附属瑞金医院药剂科）、卢晓阳（浙江大学

医学院附属第一医院药事管理科）、孙凤（北京大学公共

卫生学院，北京大学循证医学中心）、吕迁洲（复旦大学

附属中山医院药剂科）、李国辉（中国医学科学院肿瘤医

院药剂科）、李葆华（北京大学第三医院护理部）、冷家骅

（北京大学肿瘤医院医疗保险服务处）、吴晶（天津大学

药物科学与技术学院）、陈孝（中山大学附属第一医院药

学部）、张相林（中日友好医院药学部）、林桐榆（四川省

肿瘤医院肿瘤内科）、陈耀龙（兰州大学健康数据科学研

究院，兰州大学 GRADE 中心，兰州大学 Cochrane 中心）、

封卫毅（西安交通大学第一附属医院药学部）、赵志刚

（首都医科大学附属北京天坛医院药学部）、胡欣（北京

医院药学部）、梅丹（中国医学科学院北京协和医院药剂

科）、黄云超（云南省肿瘤医院胸心血管外科）、崔丽艳

（北京大学第三医院检验科）、黄萍（浙江省人民医院药

学部）、黄慈波（深圳大学附属华南医院内科中心/风湿

科）、景红梅（北京大学第三医院血液内科）、董梅（哈尔

滨医科大学附属肿瘤医院药学部）、詹思延（北京大学公

共卫生学院，北京大学循证医学中心）、肇丽梅（中国医

科大学附属盛京医院药学部）、翟青（复旦大学附属肿瘤

医院药剂科）、穆荣（北京大学第三医院风湿免疫科）

证据评价组/秘书组

胡杨（北京大学第三医院药学部）、宋再伟（北京大

学第三医院药学部）、刘爽（北京大学第三医院药学部）、

马毅（北京大学第三医院药学部）、姜丹（北京大学第三

医院药学部）、高媛（北京大学第三医院药学部）、冉怡雯

（北京大学第三医院药学部）、余玲玲（北京大学第三医

院药学部）、吴晶晶（北京大学第三医院药学部）、李宽

（深圳市人民医院药学部）、李慧博（北京大学第三医院

药学部）

外审专家组（代表）

董菲（北京大学第三医院血液内科）、贺小宁（天津

大学药物科学与技术学院）、都丽萍（中国医学科学院北

京协和医院药学部）、刘晓东（中国医科大学附属盛京医

院药学部）、杨珺（中国医学科学院肿瘤医院药剂科）、陈

喆（中国医学科学院肿瘤医院药剂科）、丁肖梁（苏州大

学附属第一医院药学部）、林晓彬（中山大学附属第一医

院药学部）、李晓宇（复旦大学附属中山医院药剂科）、王

春晖（复旦大学附属中山医院药剂科）、李厚丽（西安交

通大学第一附属医院药学部）、肖洪涛（四川省肿瘤医院

药学部）、刘芷兮（四川省肿瘤医院药学部）、陈雪梅（云

南省肿瘤医院国家药物临床试验机构临床研究部）
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