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·专家共识· 
 

集中带量采购政策下江西省口服二氢吡啶类钙离子通道阻滞剂药品临

床综合评价专家共识 
    

江西省研究型医院学会，江西省药学会药物流行病学专业委员会 
 

摘要：目的  开展口服二氢吡啶类钙离子通道阻滞剂的临床综合评价，为医疗机构降压药物的合理使用提供参考依据。

方法  由南昌大学第二附属医院牵头，以江西省研究型医院学会及江西省药学会为依托，江西省 25 家三级甲等医院共同

参与，运用文献综述及德尔菲法，通过项目启动、初稿形成后的 2 轮专题修订会研讨及 1 轮电子版反馈，最终制定本共

识。结果  截至 2022 年 2 月，已纳入国家集中带量采购的钙离子通道阻滞剂 2 个。该共识采用百分制，从有效性、安全

性、经济学、适宜性、可及性和创新性共 6 个维度，对涉及的 10 个钙离子通道阻滞剂进行了临床综合评价，并根据分值

形成不同的推荐级别。结论  制定了《集中带量采购政策下江西省口服二氢吡啶类钙离子通道阻滞剂药品临床综合评价

共识》，为国家和省级集中带量采购的约定采购量调整提供参考，同时也为医疗结构药品配备和采购目录的制定，药品科

学化和精细化管理提供理论依据。 
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Expert Consensus on the Comprehensive Clinical Evaluation of Oral Dihydropyridine Calcium Channel 
Blockers Under the Centralized Drug Volume-based Procurement Policy in Jiangxi Province 
 
Jiangxi Research Hospital Association, Pharmacoepidemiology Committee of Jiangxi Pharmaceutical Society  

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To conduct the comprehensive clinical evaluation of oral dihydropyridine calcium channel 
blockers and to provide reference for rational use of antihypertensive drugs in medical institutions. METHODS  Led by the 
Second Affiliated Hospital of Nanchang University, supported by Jiangxi Research Hospital Association and 
Pharmacoepidemiology Committee of Jiangxi Pharmaceutical Society, and 25 third grade class A hospitals in Jiangxi Province 
jointly participated, using literature review and Delphi method, through kick-off meeting, two rounds of revision discussion and 
one round of electronic feedback after draft was completed. Expert Consensus was finally formulated. RESULTS  As of 
February 2022, there were 2 oral dihydropyridine calcium channel blockers that had been included in the centralized drug 
volume-based procurement of the state. The expert consensus adopted the percentage system for quantitative evaluation. The 
comprehensive clinical evaluation on 10 oral dihydropyridine calcium channel blockers involved in centralized drug 
volume-based procurement in Jiangxi Province was implemented from six dimensions including effectiveness, safety, economy, 
suitability, accessibility and innovation, and different recommendation levels were formed according to the scores. 
CONCLUSION  The Expert consensus on the comprehensive clinical evaluation of oral dihydropyridine calcium channel 
blockers under the centralized drug volume-based procurement policy in Jiangxi Province is established, which provides 
reference for the adjustment of the agreed procurement volume of centralized procurement at the national and provincial levels, 
and also provides theoretical basis for the formulation of the medical structure drug allocation and procurement catalogue, 
scientific and refined drug management.  
KEYWORDS: centralized drug volume-based procurement; Jiangxi province; antihypertensive drugs; calcium channel blockers; 
comprehensive clinical evaluation; expert consensus 
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2021 年 7 月 28 日国家卫生健康委发布《药品

临床综合评价管理指南(2021 年版试行)》(后文简

称《管理指南》)，以人民健康为中心，以药品临

床价值为导向，按照国家卫生健康委《关于开展
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药品使用监测和临床综合评价工作的通知》的工

作部署引导和推动相关主体规范开展药品临床综

合评价[1]。2021 年 12 月 3 日国家卫生健康委药政

工作总结及明年工作展望上明确提出，进一步加

强公立医疗机构用药目录遴选和评价工作。多维

度评价遴选，促进医疗机构优化用药结构，做好

上下级目录衔接，促进科学、合理、安全用药。

2021 年 12 月 31 日，国家卫生健康委卫生发展研

究中心发布的《心血管药品临床综合评价技术指

南(2021 年版)》(后文简称《技术指南》)指出，中

国心血管病防治领域缺乏基于诊疗质量和患者预

后的药品临床综合评价和药物政策研究，《技术

指南》发布后用于指导和规范卫生健康系统开展

心血管病药品临床综合评价[2]。 
《中国心血管健康与疾病报告 2021》指出，

2012—2015 年中国高血压调查发现，中国≥18 岁

居民血压正常高值检出粗率为 39.1%，加权率为

41.3%。估计全国有正常高值人数 4.35 亿。近半个

多世纪以来，中国居民高血压患病率稳步上升[3]。

在 治 疗 高 血 压 的 药 物 中 ， 钙 离 子 通 道 阻 滞 剂

(calcium channel blockers，CCB)已经应用于临床多

年，其良好的降压疗效，广泛的联合降压潜能，

优越的心脑血管保护作用使其在抗高血压治疗、

降低心脑血管发病率及死亡率方面占据了重要地

位[4]。各类 CCB 药物尽管作用机制相似，但在有

效性、安全性等方面仍有差别。为此，通过广泛

征求药学及临床专家建议，由南昌大学第二附属

医院牵头，以江西省研究型医院学会及江西省药

学会为依托，邀请江西省卫生健康委员会药政食

品处、江西省卫生健康委医政医管处及江西省 25
家三级甲等医院药学及临床专家组成专家库，涵

盖药品政策、药事管理、循证药学、临床医学、

临床药学等领域 42 位专家共同参与。通过项目启

动、初稿形成后的 2 轮专题修订会研讨及 1 轮电

子版反馈，最终制定了《集中带量采购政策下江

西省口服二氢吡啶类钙离子通道阻滞剂药品临床

综合评价共识》，旨在为医疗机构降压药物的合理

使用提供参考依据。 
1  临床综合评价流程、维度和指标细则 

以往无统一的药品评价与遴选标准，不同标

准间存在较大差异，且在指标的选择上主观性较

强，导致评价方案和结果无法标准化、规范化、

或可重复。国家卫生健康委于 2021 年先后发布的

《管理指南》[5]和《技术指南》[6-7]，建立了一套

完整的心血管类药品评价与遴选的维度及量化评

分表。本共识结合《管理指南》和《技术指南》，

依据 CCB 药品的特性，运用文献综述法和德尔菲 
(Delphi)法等评价方法，通过 3 轮讨论广泛收集专

家意见，根据意见多次整理、归纳、统计、反馈、

修订。最终采用百分制量化评估，确定从 CCB 类

降压药物的有效性、安全性、经济性、可及性、

适宜性和创新性等 6 个维度进行系统评价，并根

据降压药物特性，制定了各维度下的指标体系、

指标细则及对应分值，总分为 100 分，见表 1。遴

选的药品根据得分情况推荐标准如下：强推荐(≥
75 分)、中推荐(65~74 分)、弱推荐(<65 分)。 
1.1  有效性(32 分) 

重点考察待遴选药品的临床使用效果。《技

术指南》明确指出，有效性评估是心血管病药品

临床综合评价的 2 个核心维度之一。除非特殊情

况，所有针对心血管药品的临床综合评价均应开

展有效性评估。本共识根据 CCB 类药物的降压特

性选择从有效、平稳降压效果(17 分)、靶器官保护

(10 分)、合并疾病(4 分)及是否有适应证优势(1 分)
共 4 个方面进行考察。其中药物有效、平稳降压主

要根据循证推荐等级来区分，其原因是目前针对抗

高血压药物的降压指标，如血压绝对下降幅度、血

压达标率、谷峰比值(T/P ratio)、平滑指数(SI)和血

压变异率等均无统一对比的相关研究及询证证据，

且个体间研究结果差异较大，无法参考。 
1.2  安全性(30 分)   

重点从安全性内容形式审查、上市前及上市

后 3 个方面考察待遴选药品在临床应用的安全属

性，主要从药品说明书内容完整性(2 分)、说明书

更新(2 分)、特殊人群(10 分)、药物相互作用(3 分)、
毒理性(1 分)、不良反应分级或不良事件通用术语

标准-中文(CTCAE-V5.0)分级(7 分)、药物过量处

理(2 分)、其他用药警示(1 分)及安全性信息公告(2
分)等方面进行考察。 
1.3  经济性(10 分)   

本共识使用所评价药品日均治疗费用(4 分)、
个人年支付费用(4 分)及国家基本药物目录(2 分)
情况作为经济性评价标准。取常规最小日剂量为

标定日剂量用于日费用计算，其中，年支付费用

为剔除医保支付后个人还需支付的费用。 
1.4  可及性(8 分)   

重点考察待遴选药品在江西省内二级及以上

医疗机构药物配备情况(可获得性)(4 分)、供货情 
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表 1  江西省口服二氢吡啶类 CCB 药品临床综合评价细则及分值 
Tab. 1   Rules and scores of comprehensive clinical evaluation of oral dihydropyridine CCB drugs in Jiangxi Province 

指标体系(分值) 指标细则 对应
分值

指标体系(分值) 指标细则 对应
分值

有效性(32)  日均治疗费用居中 2
有效、平稳降压(17) 诊疗规范推荐(国家卫生行政部门) 17 日均治疗费用高于中位数 1

 指南Ⅰ级推荐(A 级证据 16 分，B 级证据
14 分，C 级证据 12 分，其他 11 分)

16
日均治疗费用最高 0

 指南Ⅱ级推荐(A 级证据 10 分，B 级证据
8 分，C 级证据 6 分，其他 5 分) 

10
个人年支付费用(4) 个人支付费用最低 4

 专家共识推荐 4 个人支付费用低于中位数 3
靶器官保护(10) 预防脑卒中 2 个人支付费用居中 2

 防治冠心病 2 个人支付费用高于中位数 1
 逆转左心室肥厚 2 个人支付费用最高 0
 保护肾脏 2 国家基本药物目录(2) 在《国家基本药物目录》，没有△要求 2
 保护心力衰竭 2 在《国家基本药物目录》，有△要求 1

合并疾病(4) 可用于糖尿病 4 不在《国家基本药物目录》 0
 可用于高脂血症 3 适宜性(15)
 可用于高尿酸血症 2 贮藏条件(4) 常温贮藏 4
 可用于高同型半胱氨酸血症 1 温度要求≤25 ℃或避光或遮光 3

是否有适应证优势(1) 适应证有优势 1 阴凉贮藏 2
 适应证无优势 0 阴凉贮藏，避光或遮光 1
安全性(30)  冷藏/冷冻贮藏 0

说明书内容完整性(2) 完整无缺失 2 药品有效期(2) ≥36 个月 2
 仅成分辅料描述或临床试验有缺失 1.5 24~36 个月 1
 成分辅料及临床试验 2 项描述有缺失 1 <24 个月 0
 含辅料及临床研究在内的 3 项内容缺

失，但对安全性评估无显著影响 
0.5

24 h 长效药物(1) 是 24 h 长效药物 1
 内容缺失影响安全性评估 0 不是 24 h 长效药物 

说明书更新(2) 上市>5 年：更新>3 次；上市 2~5 年，
更新>2 次；上市<2 年，有更新 

2 药理作用(2) 临床疗效确切，作用机制明确 2

 上市>5 年：更新≤3 次；上市 2~5 年，更
新≤2 次；上市<2 年，无更新 

1 临床疗效确切，作用机制尚不十分明确 1

 从未更新 0 临床疗效一般，作用机制不明确 0
特殊人群(10) 儿童可用 2 体内过程(2) 体内过程明确，药动学参数完整 2

 老人可用 2 体内过程基本明确，药动学参数不完整 1
 孕妇可用 2 体内过程尚不明确，无药动学相关研究 0
 肾功能不全可用 2 服药时间有无限制(1) 每天任一时刻服药均可，无限制 1
 哺乳期可用 1 服药时间有限制 0
 肝功能不全可用 1 服药是否受饮食影响(1) 不受饮食影响 1

药物相互作用(3) 轻中度：一般无需调整用药剂量 3 受饮食影响或无相关描述 0
 重度：需要调整剂量                 2 频次是否易于患者接受(1) 频次易于患者接受 1
 禁忌：禁止在同一时段使用 1 频次不易于患者接受 0

毒理学(1) 无致畸性和致癌性 1 是否可以鼻饲(1) 可用于鼻饲 1
 有致畸性或致癌性 0.5 不可用于鼻饲 0
 有致畸性和致癌性，或相关描述不明确 0 可及性(8)

不良反应分级或 
  CTCAE 分级(7) 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 7
可获得性(4) 在各级医院中的加权配备占比>80% 4

 症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 6 在各级医院中的加权配备占比在 60%~80% 3
 症状明显，需要干预或 CTC 3 级 5 在各级医院中的加权配备占比在 40%~60% 2
 症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发

生率<0.1%  
4 在各级医院中的加权配备占比在 20%~40% 1

 症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发
生率(0.1%~1%) 

3 在各级医院中的加权配备占比在 0~20% 0

 症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发
生率(1%~10%) 

2 供货情况(2) 供货稳定(3 个月内无缺货现象) 2

 症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发
生率>10% 

1 供货偶尔不稳定(3 个月内缺货次数<3 次) 1

其他用药警示(1) 无特殊使用禁忌人群 1 供货持续不稳定(3 个月内缺货次数≥3 次) 0
 存在特殊使用禁忌人群 0 全球使用情况(2) 美国、欧洲、日本均已上市  2

药物过量处理(2) 有明确拮抗剂，或可通过透析或血滤等
方式清除 

2 美国或欧洲或日本上市 1

 不明确有特异性拮抗剂，可通过透析或
血滤等方式清除，通过物理治疗或对
症可改善 

1 美国、欧洲、日本均未上市 0

 不明确有特异性拮抗剂，也不明确是否
可通过透析或血滤等方式清除，通过
物理治疗或对症可改善 

0.5 创新性(5)

 内容均不明确 0 证明创新药物的治疗证据(2) 作为创新药上市且有高等质量证据 2
安全性信息公告(2) 从未在中国、美国、日本、欧洲有安全

性信息公告 
2 作为创新药上市且有中低等质量证据 1

 仅曾被要求修订药品说明书或有药物警
戒公告 

1 其他新药 0

 曾被要求暂停生产、销售、使用 0 技术创新性(2) 特殊创新制剂 2
经济性(10)  普通创新制剂 1

日均治疗费用(4) 日均治疗费用最低 4 普通制剂 0
 日均治疗费用低于中位数 3 产业创新性(1) 国内自主研发药物 1

注：△表示在《国家基本药物目录》中要求该药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并加强使用监测和评价。 
Note: △ indicated that the National Essential Medicines Catalogue required that the drug should be used by physicians with corresponding prescription 
qualifications or under the guidance of specialized physicians, and strengthened monitoring and evaluation of use. 
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况(2 分)及全球使用情况(2 分)。 
1.5  创新性(5 分) 

创新性分为临床创新性及产业创新性，其中

临床创新性重点考察待遴选药品作为创新药品上

市的情况(证明创新药物的治疗证据)(2 分)，产业

创新性考察药品制剂等技术创新(2 分)及是否为国

内自主研发的药物(1 分)。 
1.6  适宜性(15 分) 

重点考察待遴选药品技术特点适宜性(7 分)和
药品使用适宜性(8 分)。其中，技术特点适宜性包

含贮藏条件(4 分)、药品有效期(2 分)、是否为 24 h
长效药物(1 分)等 3 个内容。使用适宜性包含药理

作用(2 分)、体内过程(2 分)、服药时间有无限制(1
分)、服药是否受饮食影响(1 分)、频次是否受饮食

影响(1 分)及是否可以鼻饲(1 分)等内容。 
2  临床综合评价药品遴选范围 

本共识遴选评价的药品是已在中国上市的原

研及已在江西省执行国家集中带量采购的口服二

氢吡啶类 CCB 类药物，合计 10 个，见表 2。目前

在国内广泛上市的有氨氯地平、硝苯地平、非洛

地平缓释片等。其中氨氯地平(商品名：依路静)
及乐卡地平(商品名：谷邦)为国家集中带量采购中

标产品。 
 

表 2  江西省口服二氢吡啶类 CCB 药物遴选范围 
Tab. 2   Selection range of oral dihydropyridine CCB drugs 
in Jiangxi Province 

序号 药物通用名 商品名 生产企业(简称) 集采中标情况 

1 苯磺酸氨氯地平 络活喜 辉瑞 未中标(原研) 

2 苯磺酸氨氯地平 依路静 天武 国家集 中带量采

购中标(第 1 批)
3 硝苯地平控释片 拜新同 拜耳 未中标(原研) 

4 非洛地平缓释片 波依定 阿斯利康 未中标(原研) 

5 苯 磺 酸 左 旋 氨 氯

地平 
施慧达 施慧达 未中标(原研) 

6 盐酸乐卡地平片 再宁平 Recordati S.P.A. 未中标(原研) 

7 盐酸乐卡地平片 谷邦 安徽宏业 国家集 中带量采

购中标(第 5 批)
8 西尼地平片 致欣 蚌埠丰原 未中标(原研) 

9 拉西地平片 乐息平 GLAXO 
WELLCOME, 
S.A. 

未中标(原研) 

10 盐酸贝尼地平片 可力洛 日本协和发酵 未中标(原研) 

 
3  临床综合评价药品 6 个维度的评分结果 

专家根据评分细则，参照国内外权威指南、

药品说明书、中国药典等资料对口服二氢吡啶类

CCB 类药物的 6 个维度进行赋分，见表 3。部分

评价依据如下：①有效性维度下原研产品的有效

平稳降压、靶器官保护及合并疾病主要评价依据

为国内外权威指南[8-14]。集采药品通过设计调查问

卷，最终专家根据集采相对于原研产品的相对有

效性来进行评估；②有效性维度下适应证优势主

要参照标准为说明书，原因同《集中带量采购政

策下山东省调脂药物临床综合评价药学专家共

识》；③安全性维度下特殊人群除依据说明书外，

还参考了 UpToDate 及相关特殊人群高血压疾病/
用药指南[15-17]；④安全性维度下安全信息公告主

要参考 NMPA/FDA/EMA 等网站的药物警戒报告；

⑤不良反应分级或 CTCAE 分级评分参考《心血管

慢病药品临床综合评价杭州专家共识》[2]，CCB
类药品最常见的不良反应表现为外周性水肿、头

痛等症状，所有参评降压药品的不良反应均症状

较轻，根据 CTCAE5.0 版，属于 CTC 2 级；⑥ 经

济性维度下药品的医保政策参考依据为《国家基

本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2021
年)》[18]，其中，氨氯地平和硝苯地平为医保甲类，

无支付限制条件，医保支付比例为 100%，其余

药品为医保乙类，无支付限制条件，医保支付比

例为 90%，另外，根据江西省门诊特殊慢性病在

定 点 医 疗 机 构 的 门 诊 医 疗 费 最 高 支 付 限 额 为

4 000 元；基本药物参考依据为《国家基本药物目

录》[19]，其中，氨氯地平、硝苯地平、非洛地平

和左氨氯地平在《国家基本药物目录》，没有△要

求；⑦ 适宜性维度下药品储存条件评价依据为中

国药典 2020 年版[20]。 
汇总不同口服二氢吡啶类 CCB 药物每个维度

的得分情况，结果见表 4。根据结果，本共识强推

荐二氢吡啶类 CCB 药物降压药物(≥75 分)包括：

氨氯地平(商品名：络活喜)和硝苯地平控释片(商
品名：拜新同)；中推荐二氢吡啶类 CCB 药物降压

药物(65~74 分)包括：非洛地平缓释片(商品名：波

依定)、左旋氨氯地平片(商品名：施慧达)及氨氯

地平(商品名：依路静)；弱推荐二氢吡啶类 CCB
药物降压药物(<65 分)包括：乐卡地平(商品名：再

宁平/谷邦)、西尼地平(商品名：致欣)、拉西地平(商
品名：乐息平)及贝尼地平(商品名：可力洛)。 
4  总结与展望 

近年来，中国加强了对药品临床综合评价工

作的重点部署。2019 年 4 月，国家卫生健康委发

布了《关于开展药品使用监测和临床综合评价工  
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表 3  江西省口服二氢吡啶类 CCB 药物 6 个维度评分情况 
Tab. 3   Scoring situation of six dimensions of oral dihydropyridine CCB drugs in Jiangxi Province 

指标体系 细则 最高分 
氨氯地平 

硝苯地平

控释片

非洛地平

缓释片

左旋氨

氯地平
乐卡地平 

西尼 
地平 

拉西

地平

贝尼

地平

络活喜 依路静 拜新同 波依定 施慧达 再宁平 谷邦 致欣 乐息平 可力洛

降血压 有效、平稳降压 17.00 16.00 11.78 16.00 16.00 14.00 16.00 11.81 16.00 16.00 16.00

靶器官保护 预防脑卒中 2.00 2.00 5.80 2.00 2.00 2.00 2.00 4.67 2.00 2.00 2.00

防治冠心病 2.00 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50

逆转左室肥厚 2.00 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50

保护肾脏 2.00 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50

预防心力衰竭 2.00 1.50 0 1.50 0 0 0 0 0 

合并疾病 合并糖尿病 1.00 1.00 2.92 1.00 1.00 1.00 1.00 2.87 1.00 1.00 1.00

合并高脂血症 1.00 1.00  1.00 1.00 1.00 1.00  1.00 1.00 1.00

合并高同型半胱氨酸血症 1.00 1.00  1.00 1.00 1.00 1.00  1.00 1.00 1.00

合并高尿酸血症 1.00 1.00  1.00 1.00 1.00 1.00  1.00 1.00 1.00

适应证范围 适应证优势 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 0 0 0 0 1.00

有效性合计 32.00 29.00 21.50 27.50 29.00 25.50 26.50 19.35 26.50 26.50 27.50

内容形审 说明书安全性内容 2.00 2.00 1.00 1.50 1.50 0.50 1.00 1.50 0 0.50 0.50

说明书更新 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 1.00 1.00 2.00 1.00 2.00 0 

上市前 儿童 2.00 2.00 2.00 1.00 1.00 0 0 0 0 0 0 

老年 2.00 1.50 1.50 1.00 1.50 1.50 2.00 2.00 1.50 2.00 1.50

孕妇 2.00 0 0 1.50 0 0.50 0 0 0 0.50 0 

哺乳 1.00 0.50 0.50 0.50 0 0.50 0 0 0 0.50 0 

肾功能异常 2.00 2.00 2.00 2.00 1.00 2.00 1.00 1.00 1.00 2.00 2.00

肝功能异常 1.00 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50

药物相互作用 3.00 2.00 3.00 1.00 1.00 3.00 1.00 1.00 1.00 3.00 3.00

毒理学 1.00 1.00 1.00 0.50 0.50 0 1.00 1.00 0.50 1.00 1.00

上市后 不良反应分级或 CTCAE 分级 7.00 6.00 4.38 6.00 6.00 6.00 6.00 4.44 6.00 6.00 6.00

药物过量处理 2.00 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0 0.50 0.50

其他用药警示 1.00 1.00 1.00 0 0 1.00 0 0 1.00 0 0 

安全信息公告 2.00 1.00 1.00 1.00 1.00 2.00 1.00 1.00 2.00 2.00 2.00

安全性合计 30.00 22.00 20.38 19.00 16.50 19.00 15.00 14.94 14.50 20.50 17.00

经济性 日治疗费用(中位数 3.115) 4.00 1.00 4.00 1.00 3.00 3.00 1.00 1.00 3.00 1.00 0 

个人年支付费用(中位数 94.35) 4.00 4.00 4.00 4.00 1.00 3.00 1.00 1.00 3.00 1.00 0 

国家基本药物目录 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 0 0 0 0 0 

经济性合计 10.00 7.00 10.00 7.00 6.00 8.00 2.00 2.00 6.00 2.00 0 

药品技术特点

适宜性 
贮藏条件 4.00 3.00 3.00 3.00 3.00 1.00 4.00 4.00 3.00 3.00 4.00

药品有效期 2.00 2.00 1.00 2.00 2.00 2.00 2.00 1.00 1.00 1.00 2.00

是否为 24 h 长效药物 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

药品使用适宜

性 
药理作用 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

体内过程 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

服药时间无限制 1.00 1.00 1.00 1.00 0.00 1.00 0 0 0 0 0 

服药是否受饮食影响 1.00 1.00 1.00 0 0 0 0 0 0 0 0 

给药频次便于患者接受 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

是否可鼻饲 1.00 1.00 1.00 0 0 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

适宜性合计 15.00 14.00 13.00 12.00 11.00 11.00 13.00 12.00 11.00 11.00 13.00

可及性 可获得性 4.00 3.00 3.00 4.00 2.00 1.00 0 1.00 0 0 0 

供货情况 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

全球使用情况 2.00 2.00 0 1.00 1.00 0 1.00 0 0 0 1.00

可及性合计 8.00 7.00 5.00 7.00 5.00 3.00 3.00 3.00 2.00 2.00 3.00

临床创新性 证明创新药物的治疗证据 2.00 2.00 0 2.00 2.00 2.00 2.00 0 0 2.00 2.00

产业创新性 技术创新性 2.00 0.00 0 2.00 1.00 1.00 0 0 0 0 0 

国内自主研发药物 1.00 0.00 0 0 0 1.00 0 0 0 0 0 

创新性合计 5.00 2.00 0 4.00 3.00 4.00 2.00 0 0 2.00 2.00
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表 4  江西省口服二氢吡啶类 CCB 药物临床综合评价的评分汇总及等级推荐结果 
Tab. 4   Score summary and recommendation results of comprehensive clinical evaluation of oral dihydropyridine CCB drugs in 
Jiangxi Province 

评价 
维度 

权重 

氨氯 
地平 

硝苯地平

控释片 
非洛地平

缓释片 
左旋氨 
氯地平 

乐卡 
地平 

西尼 
地平 

拉西 
地平 

贝尼 
地平 

络活喜 依路静 拜新同 波依定 施慧达 再宁平 谷邦 致欣 乐息平 可力洛 

有效性 32.00 29.00 21.50 27.50 29.00 25.50 26.50 19.35 26.50 26.50 27.50 

安全性 30.00 22.00 20.38 19.00 16.50 19.00 15.00 14.94 14.50 20.50 17.00 

经济性 10.00 7.00 10.00 7.00 6.00 8.00 2.00 2.00 6.00 2.00 0 

适宜性 15.00 14.00 13.00 12.00 11.00 11.00 13.00 12.00 11.00 11.00 13.00 

创新性 5.00 2.00 0 4.00 3.00 4.00 2.00 0 0 2.00 2.00 

可及性 8.00 7.00 5.00 7.00 5.00 3.00 3.00 3.00 2.00 2.00 3.00 

合计 100.00 81.00 69.88 76.50 70.50 70.50 61.50 51.29 60.00 64.00 62.50 

推荐级别  强 中 强 中 中 弱 弱 弱 弱 弱 
 

作的通知》，通知指出：“药品使用监测和临床综

合评价是促进药品回归临床价值的基础性工作，

是巩固完善基本药物制度的重要措施，是健全药

品供应保障制度的具体要求”[2]。2020 年 12 月 25
日国家卫生健康委、国家中医药管理局关于加强

公立医院运营管理的指导意见指出：“推动公立

医院高质量发展，推进管理模式和运行方式加快

转变，进一步提高医院运营管理科学化、规范化、

精细化、信息化水平”[21]。药品临床综合评价是

促进药品回归临床价值的基础性工作，是巩固完

善基本药物制度的重要措施，是健全药品供应保

障制度的具体要求。本专家共识所评价的口服二

氢吡啶类 CCB 药品上市时间长，临床实践经验较

为丰富，故本共识弱化了其在创新性维度上的权

重。另外，考虑 2 个集采的 CCB 类药品无相应的

临床研究，在江西省有近 2 年的临床使用经验，

所以在有效性和安全性方面通过调查问卷引入了

临床专家在实际使用中的体验。本共识发现虽然

集采药物和原研药物化学成分一致，但降压效果

和靶器官保护作用却相差很多，尤其是靶器官保

护。考虑通过调查问卷或存在一些主观因素所致，

有必要尽快开展集采与原研药品有效和安全的真

实世界研究来客观评估。此外，随着循证医学证

据的变化，新的药物警戒的发布、药品价位的调

整以及国家医保、集采及基药等政策的改变，药

品纳入的范围以及有效性、安全性、经济性的评

分都会发生相应的变化。因此，药品临床综合评

价应进行动态调整和阶段性更新，才能反映实时

医药信息，助力决策者做出最佳选择。 
本共识在专家组成上临床专家较既往已发表

的综合评价共识占比更高，充分地体现了药学与

临床的深度交流，也使得共识意见符合临床实际

需求。在推荐等级方面，本共识参考《集中带量

采购政策下山东省调脂药物临床综合评价专家共

识》，根据降压药物最终得分，将降压药物的推荐

级别分为强、中、弱 3 个等级，旨在为国家和省

级集中带量采购的约定采购量调整提供借鉴和参

考，同时也为医疗结构药品配备和采购目录的制

定、药品科学化和精细化管理提供理论依据。 
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