
! 7 , � � � �

江苏省市场监督管理局 发　布

中 国 标 准 出 版 社 出　版

药品临床综合评价项目质量控制规范

Specification for quality control of clinical comprehensive 
evaluation projects of drug

2024-12-27 发布 2025-01-27 实施

CCS C 00

DB32/T 4968—2024

ICS 01.040.11 



DB32/T 4968—2024

前言 ……………………………………………………………………………………………………………Ⅲ
1 范围 …………………………………………………………………………………………………………1
2 规范性引用文件 ……………………………………………………………………………………………1
3 术语和定义 …………………………………………………………………………………………………1
4 组织管理 ……………………………………………………………………………………………………1

4.1 质量控制组织架构 ……………………………………………………………………………………1
4.2 质量控制组织职责 ……………………………………………………………………………………2

5 质量控制内容 ………………………………………………………………………………………………2
5.1 评价过程质量控制 ……………………………………………………………………………………2
5.2 技术方法质量控制 ……………………………………………………………………………………4
5.3 评价报告质量控制 ……………………………………………………………………………………5

6 质量控制方法 ………………………………………………………………………………………………6
6.1 内部质量控制 …………………………………………………………………………………………6
6.2 外部质量控制 …………………………………………………………………………………………6

7 质量控制结果 ………………………………………………………………………………………………6
7.1 质量评级 ………………………………………………………………………………………………6
7.2 转化应用建议 …………………………………………………………………………………………6

附录 A （资料性） 药品临床综合评价项目评估报告（模板） ………………………………………………7
附录 B （资料性） 药品临床综合评价项目质量评价表 ……………………………………………………10
附录 C （资料性） 常见文献资料的质量评价工具 …………………………………………………………14
附录 D （资料性） 利益冲突声明表 …………………………………………………………………………15
附录 E （资料性） 常见临床研究报告规范 …………………………………………………………………16
附录 F （资料性） 需备案保存的文件 ………………………………………………………………………17
参考文献 ………………………………………………………………………………………………………18

目　 次

Ⅰ



DB32/T 4968—2024

前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由江苏省卫生健康委员会提出并组织实施。

本文件由江苏省卫生健康标准化技术委员会归口。

本文件起草单位：苏州大学附属第一医院、中国药科大学、北京大学第三医院、四川大学华西第二医

院、江苏省人民医院、东南大学附属中大医院、南京鼓楼医院。

本文件主要起草人：缪丽燕、马爱霞、张晶晶、朱建国、李洪超、周吉芳、翟所迪、张伶俐、王永庆、邵华、

李俐、杭永付、李悦、吴紫阳。
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药品临床综合评价项目质量控制规范

1 范围

本文件规定了药品临床综合评价项目质量控制的组织管理体系、质量控制内容、方法和结果等方面

的要求。

本文件适用于省级卫生健康行政部门主导开展的药品临床综合评价项目，其他药品临床综合评价项

目可参照执行。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
药品临床综合评价  clinical comprehensive evaluation of drug
评价主体选择适宜的评估理论框架、方法和工具，收集分析医疗机构药品使用与供应等相关环节的

数据及信息，从而评估临床疗效和药品政策实际执行效果的一种多维度、多层次证据的综合评判。

4 组织管理

4.1 质量控制组织架构

4.1.1 药品临床综合评价项目应接受省级项目外部质量控制管理组（以下简称“省级质控组”）与项目内

部质量控制组（以下简称“内部质控组”）共同管理。质量控制组织架构图见图 1。
4.1.2 省级质控组由省级药品临床综合评价质量控制专家委员会（以下简称“省质控委员会”）和省级药

品临床综合评价项目质量控制专家组（以下简称“省质控专家组”）组成。

4.1.3 药品临床综合评价项目组应设立专门的内部质控组。

图 1　药品临床综合评价项目质量控制组织架构图
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4.2 质量控制组织职责

4.2.1 省质控委员会

4.2.1.1 全面负责药品临床综合评价项目的质量控制管理工作。

4.2.1.2 负责制定药品临床综合评价项目质量控制的相关制度、流程与规范，起草药品临床综合评价质

量相关标准。

4.2.1.3 承担药品临床综合评价项目评价过程、技术方法、评价报告等全方位的质量监督工作。

4.2.1.4 负责定期组织开展相关培训，培养药品临床综合评价质量控制专业人才。

4.2.1.5 宜在药品临床综合评价项目主题遴选阶段，设立相应的省质控专家组，负责具体执行药品临床

综合评价项目的质量控制活动。

4.2.2 省质控专家组

4.2.2.1 应对所负责项目的评价过程、技术方法、评价报告等进行全方位质量控制。

4.2.2.2 负责指导并督促内部质控组规范开展内部质量控制。

4.2.2.3 定期向省质控委员会汇报所负责项目的外部质量控制情况。

4.2.3 内部质控组

4.2.3.1 应制定项目内部质量控制计划。

4.2.3.2 应督促项目组按计划、高质量地完成评价工作。

4.2.3.3 应定期开展项目质量自我评估，总结分析工作进度、存在问题、改进措施、工作成果等，形成项目

阶段性质量评价报告，提交省级质控组审核，并根据审核反馈意见督促项目组落实整改。

5 质量控制内容

5.1 评价过程质量控制

5.1.1 主题遴选阶段

省级质控组负责审查药品临床综合评价项目的主题遴选程序合规性，包括：

a） 评价主题应通过专家论证会的方式确定；

b） 论证专家应由临床医学、药学、循证医学、流行病与卫生统计学、管理学、医学伦理学等多学科人

员组成，必要时邀请企业代表、患者及家属参与；

c） 专家论证会应围绕评价项目的科学规范性、必要迫切性及可行性等多方面进行论证；

d） 主题遴选相关会议文档资料应保存完整，包括会议通知、签到表、会议记录、论证决议等。

5.1.2 项目委托阶段

5.1.2.1 省级质控组应审查项目评价机构的资质与能力，包括：

a） 应具有独立民事行为能力；

b） 应具备良好征信状况；

c） 应具备开展药品临床综合评价项目的专业能力和工作基础；

d） 应能给予项目组人力、物力等方面的支持。

5.1.2.2 省级质控组应审查项目负责人的资质与能力，包括：

a） 应取得医学或药学等相关专业高级职称；
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b） 应具有国家或省级组织的药品临床综合评价相关培训经历且具备 3 年及以上的药物评价工作

经验；

c） 基于多中心真实世界数据的药品临床综合评价项目负责人应具备 5 年及以上药物评价工作经

验，并具有组织多中心研究的影响力。

5.1.2.3 省级质控组应审查项目团队成员的资质与能力，包括：

a） 项目团队组成应能满足评价项目开展所需要的多学科专业人员，如临床医学、药学、循证医学、

流行病与卫生统计学、管理学、医学伦理学等；

b） 项目团队成员应具备独立或协作开展药品临床综合评价项目的经验与专业能力。

5.1.2.4 省级质控组应审查内部质控组成员的资质与能力，包括：

a） 应取得中级及以上专业技术职称；

b） 应具有国家或省级组织的药品临床综合评价质量控制相关培训经历，具备 1 年及以上的药物评

价工作经验。

5.1.2.5 省级质控组应对项目委托合同进行审查，包括：

a） 项目委托方应与评价机构签署项目委托合同；

b） 项目委托合同内容应包括研究期限、拨款经费、经费使用预算、项目初步方案、项目计划进度与

阶段目标、预期成果与转化等。

5.1.3 项目实施阶段

5.1.3.1 省质控专家组应对项目实施方案论证会、项目实施方案修改、项目中期报告会及项目结题报告

会等相关资料进行质量控制，并定期向省质控委员会汇报外部质量控制情况；内部质控组应对项目实施

全过程进行内部质量控制，并形成项目阶段性质量评价报告，提交省级质控组审核。

5.1.3.2 项目内外部质量控制组织应审查项目实施方案论证会的合规性，包括：

a） 项目应在正式启动前制定项目实施方案；

b） 应召开项目实施方案论证会，针对评价项目的目标人群、评价维度、对照药品、评价指标、评价方

法等进行重点论证，同时关注医学伦理学相关问题，提出修改建议；

c） 项目实施方案论证会专家应包括能满足项目论证所需要的多学科专业人员，如临床医学、药学、

循证医学、流行病与卫生统计学、管理学、医学伦理学等；

d） 项目实施方案论证会的相关会议文档资料应保存完整，包括会议通知、签到表、会议记录、论证

结论等；

e） 项目组应根据论证专家意见修改完善项目实施方案，并进一步提交论证专家审核；

f） 项目组应严格按照项目实施方案开展药品临床综合评价工作。

5.1.3.3 项目内外部质量控制组织应审查项目实施方案修改的合规性，包括：

a） 项目组在项目实施过程中若需要对项目实施方案进行修改，应及时上报省质控委员会，由省质

控委员会根据项目实施方案修改程度确定项目后续的执行流程；

b） 项目组应严格按照省质控委员会确认的修改流程执行，修改过程应有相应的书面记录，包括但

不限于修改日期、修改理由、修改内容、专家论证结果。

5.1.3.4 项目内外部质量控制组织应审查项目中期报告会的合规性，包括：

a） 应召开项目中期报告会，对项目进展、实施情况、存在问题等内容进行讨论；

b） 项目中期报告会专家应包括能满足项目中期评审所需要的多学科专业人员，如临床医学、药学、

循证医学、流行病与卫生统计学、管理学、医学伦理学等；

c） 项目中期报告会相关会议文档资料应保存完整，包括会议通知、签到表、会议记录、评审结论等；

d） 项目组应及时对项目中期报告会中专家提出的问题与不足进行改进，并对专家建议进行反馈。
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5.1.3.5 项目内外部质量控制组织应审查项目结题报告会的合规性，包括：

a） 项目组应按要求在项目结题报告会召开前提交项目评估报告（见附录 A）及项目质量评价表（见

附录 B）；

b） 项目结题报告会专家应是独立的外部专家，应能满足项目结题评审的需求，专业可包括临床医

学、药学、循证医学、流行病与卫生统计学、管理学、医学伦理学等；

c） 项目结题报告会应对项目实施情况、项目评估报告、项目质量评价表及存在问题等内容进行

讨论；

d） 项目结题报告会的相关会议文档资料应保存完整，包括会议通知、签到表、会议记录、结题结

论等；

e） 项目组应根据专家建议及时修改，省质控专家组应对修改后的项目评估报告及项目质量评价表

进行审查。

5.2 技术方法质量控制

5.2.1 评价维度选择

5.2.1.1 项目内外部质量控制组织应对评价维度的科学性和合理性进行审查。

5.2.1.2 应基于评价目的，选择合适的评价维度，包括安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及

性等。

5.2.1.3 评价维度的确定应经过专家论证。

5.2.2 评价指标选择

5.2.2.1 项目内外部质量控制组织应对评价指标选择的合理性进行审查。

5.2.2.2 应基于拟解决的临床问题选择合适的评价指标。

5.2.2.3 评价指标应优先选择终点结局指标，若可获取终点结局指标而未选择时应说明理由。

5.2.3 评价方法选择

5.2.3.1 项目内外部质量控制组织应对评价方法选择的合理性进行审查。

5.2.3.2 应基于拟解决的临床问题重要性、可获取的研究资源、研究任务紧迫性、评价维度等因素，选择

合适的评价方法，并需说明选择理由。

5.2.3.3 评价方法包括文献研究、原始研究、药物经济学研究等，应根据所选的评价方法，按照相应的技

术指南规范开展。

5.2.4 技术规范

5.2.4.1 文献研究

5.2.4.1.1 文献获取

依据《Cochrane 干预措施系统评价手册》（Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interven⁃
tions ）规范开展文献检索，确保获取文献的全面性和准确性。

5.2.4.1.2 文献质量评价

合理选择国内外较为成熟的质量评价工具评价文献质量，并将结果体现在项目评估报告中。常见文

献资料的质量评价工具见附录 C。
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5.2.4.1.3 数据整合

依据《Cochrane 干预措施系统评价手册》（Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interven⁃
tions ）规范开展数据的提取、分析与整合，确保数据整合结果的真实、科学与准确。

5.2.4.1.4 证据应用

高质量且外推性较强的证据可应用到各个维度的评价中，不应将偏倚较大、混杂因素控制不佳的证

据进行应用。

5.2.4.2 原始研究

5.2.4.2.1 伦理审查

开展原始研究前应进行伦理审查，经批准后方可实施。

5.2.4.2.2 数据管理

应参照真实世界研究的相关指南对试验分组的科学性、样本量计算及数据的收集、处理、统计分析等

环节进行质量控制。重点核查评价项目在保证数据的可追溯性、完整性、一致性及准确性等方面所采取

的措施；核查患者隐私保护等内容，项目组应制定保密措施及数据安全措施。

5.2.4.2.3 统计分析

应对统计方法的科学性、统计模型的合理性以及统计分析实施过程进行质量控制。样本量估计、数

据分析方法、统计检验、数据离群和缺失处理等内容应在项目评估报告中清晰阐述。

5.2.4.2.4 偏倚与混杂因素的控制

应重点核查偏倚与混杂因素的识别、控制方法及实施过程的科学性。选择合适的方法对真实世界研

究的偏倚及混杂因素进行识别与控制，相关内容应在项目评估报告中清晰阐述。

5.2.4.2.5 证据应用

高质量且外推性较强的证据可应用到各个维度的评价中，不应将偏倚较大、混杂因素控制不佳的真

实世界研究证据进行应用。

5.2.4.3 药物经济学研究

药物经济学评价的研究设计类型、模型假设、健康产出指标（效果、效用、效益）、成本指标的选择与测

量，应符合国内外有关药物经济学研究方法或相关疾病和人群的药品临床综合评价技术指南等要求。

5.3 评价报告质量控制

5.3.1 项目内外部质量控制组织应对项目评估报告的完整性和规范性进行审查，包括：

a） 基本信息应包含完整的全文摘要，并对项目的潜在利益冲突、资金/资助来源、委托情况、人员分

工及职责、实施时间、外部评审情况等进行说明。利益冲突声明表参见附录 D；

b） 研究背景与目的应清晰阐述疾病概况、评价的干预措施、开展本次项目评价的目的及拟解决的

临床或政策问题、评价维度等内容；

c） 评价内容应清晰阐明各评价维度的评价指标和评价方法，参照相应的报告规范进行报告，并提

供检查清单，常见临床研究报告规范见附录 E；
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d） 评价结果应参照所选择评价方法的报告规范清晰阐明本研究各评价维度的评价结果，并提供检

查清单，常见临床研究报告规范见附录 E；

e） 结论和讨论应明确阐述是否解决了拟解决的问题，本次评价和过去相关研究的异同及可能的原

因，本次评价在流行病学、人群特征、地域特征、临床实践或资源适用模式等方面的适用程度、差

异性，评价结论对医疗服务资源可能产生的影响及对未来医疗决策的意义，指出本次评价可能

存在的主要问题和局限性。

5.3.2 内部质控组应按照项目质量评价表开展内部质量控制，并附自评结果。省级质控组应对项目内部

质量控制报告进行审查。

6 质量控制方法

6.1 内部质量控制

6.1.1 内部质控组应按照第 5 章质量控制内容有计划地对药品临床综合评价全过程开展内部质量控制。

6.1.2 项目内部质量控制可通过查阅资料、台账、现场查看、现场访谈等方式开展。

6.1.3 项目内部质量控制应保存相关文件，质量控制纸质版检查记录应至少保存 5 年，电子版记录永久

保存。需备案保存的文件参见附录 F。

6.2 外部质量控制

6.2.1 省级质控组应按照第 5 章质量控制内容，对药品临床综合评价项目开展全方位、全过程的质量控

制，包括评价过程、技术方法、评价报告三个方面，以保证药品临床综合评价项目的总体质量。

6.2.2 省级质控组可通过查阅资料、台账、现场查看、现场访谈等方式开展。

6.2.3 项目外部质量控制应保存相关文件，质量控制纸质版检查记录应至少保存 5 年，电子版记录永久

保存。需备案保存的文件参见附录 F。

7 质量控制结果

7.1 质量评级

7.1.1 省级质控组应对项目组提交的项目质量评价结果进行审议，并根据审议后的质量评价结果来划分

药品临床综合评价项目等级，包括：

a） 质量评价总得分≥80 分，且评价过程、技术方法、评价报告单项得分均不低于 80% 的项目可认

定为优秀项目；

b） 不满足优秀项目条件，但质量评价总得分≥66 分，技术方法单项得分不低于 70%，评价过程、评

价报告单项得分不低于 60% 的项目可认定为合格项目；

c） 不符合以上两种情况，或者存在评价方法选择不合理、研究方案设计严重违反相关技术规范、数

据不真实及统计造假等情况的评价项目，应认定为不合格项目。

7.1.2 省级质控组应将项目质量控制评级结果递交项目委托方审核备案。

7.2 转化应用建议

7.2.1 省级质控组应对项目的转化应用进行审查。评价结果进行转化应用时，应符合相应要求。

7.2.2 质量评级为优秀的项目，优先推荐评价结果的应用与转化；质量评级为合格的项目，应谨慎进行成

果转化；质量评级为不合格的项目不得进行成果转化。
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附 录 A
（资料性）

 药品临床综合评价项目评估报告（模板）

药品临床综合评价项目评估报告模板如图 A.1 所示。

药品临床综合评价项目评估报告（模板）

项目名称：               
牵头单位：               
合作单位：               
项目时间：               

图 A.1 药品临床综合评价项目评估报告模板

7



DB32/T 4968—2024

填  写  说  明

1．按照《药品临床综合评价管理指南》要求，评价主体应用多种评价方法和工具对药

品开展多维度、多层次证据的综合评判并撰写本项目评估报告。

2．如实填写，言简意赅，相关证明材料应附后。

3．本表用 A4 纸填报，可按内容自行调整表格大小。如需另附材料的，可单附在项目

评估报告后。

图 A.1　药品临床综合评价项目评估报告模板  （续）
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