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摘要：目的　在药品集中带量采购（简称“集采”）政策全面推进的背景下，本研
究旨在系统梳理与整合集采头孢菌素类注射剂在真实世界研究中所呈现的有效

性、安全性与经济性等相关证据，比较其与原研药／进口仿制药的临床表现，以期
为集采中选仿制药的合理应用、临床评价和政策优化提供循证依据。方法　检
索２０２１年４月至２０２６年２月公开发表的集采头孢菌素类注射剂真实世界研究
文献，以ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ对纳入研究进行质量评价，从临床疗效、安全性、经济性
等维度展开综合分析。结果　经筛选，共纳入１７篇文献。研究品种主要包括头
孢呋辛、头孢曲松与头孢哌酮－舒巴坦钠，覆盖成人与儿童不同感染人群及围手
术期预防、临床抗感染治疗两大场景。结果显示，有效性上，多数研究显示集采

头孢菌素注射剂与原研／进口仿制药在围手术期预防感染及治疗性抗感染中整
体疗效相当，仅个别研究在次要指标上存在差异；安全性上，围手术期预防用药

两组安全性无显著差异，治疗性应用场景中，多数研究证实两组安全性水平相

当，仅部分研究的个别安全性指标结果存在差异；在经济性方面，集采药物可明

显降低治疗相关费用，经济优势突出。结论　总体来看，集采头孢菌素类注射剂
在临床有效性、安全性方面与原研药／进口仿制药基本一致，同时具有较优的经
济性，可减轻患者就医负担。受纳入研究覆盖品种有限、多为单中心研究，样本

量偏小等因素限制，相关研究证据仍有待完善，后续需开展大样本、多中心临床

研究进一步夯实循证依据。
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　　２０２０年 ５月 １４日，国家药品监督管理局发
布公告，正式启动仿制药注射剂一致性评价工

作［１］，同日，国家药监局药品审评中心明确了相

关技术及申报要求［２］，标志着我国在提升仿制药

质量、促进医药产业升级方面迈出了关键一步。

随着部分仿制药注射剂陆续通过一致性评价，

２０２１年 ４月，抗菌药物注射剂首次被纳入第五批
国家组织药品集采目录，国产仿制注射用头孢呋

辛、头孢唑林、头孢他啶、头孢曲松等品种入选，

集采范围进一步扩大。

由于“品牌效应”的影响，公众普遍认为价格

较高的进口药物优于集采药物，尽管集采药品在药

学等效与生物等效方面已满足法定标准，从质控层

面保障了上市药品的基本质量，但当前国内针对集

采药品的实际临床疗效与安全性的真实世界证据

仍较为缺乏［３］，公众对集采药品的疗效与安全性仍

存有一定顾虑［４］，此外，抗菌药物具有其特殊性，

若临床疗效不佳，不仅可能导致治疗失败，还可能

加剧细菌耐药性的产生，因此临床等效对于此类药

物尤为重要。

在此背景下，真实世界研究（ｒｅａｌｗｏｒｌｄｓｔｕｄｙ，
ＲＷＳ）凭借其贴近实际临床场景、纳入患者群体多样
化、反映日常诊疗实践等特点，成为评价集采药品综

合临床价值的重要工具［５］。本文旨在系统梳理集采

头孢菌素类注射剂与其原研药／进口仿制药在临床应
用方面的真实世界证据，以期为集采政策的持续优化

与深入实施提供循证参考，同时也为临床医师的合理

用药决策提供科学支持。

１　资料与方法
１１　资料来源

检索中国知网、万方、维普、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ中英
文数据库，收集集采中标头孢菌素注射剂与其原研药

在有效性、安全性及经济性等方面对比的相关文献。

中文检索以“头孢”、“注射用头孢”、“集中带量采

购”、“集采”、“仿制药”、“国谈”为检索关键词，英文

检索为主题词 ＋自由词，以“Ｃｅｐｈａｌｏｓｐｏｒｉｎｓ”为主题
词，自由词为“ｃｅｐｈａｌｏｓｐｏｒｉｎ”“ｖｏｌｕｍｅ－ｂａｓｅｄｐｒｏｃｕｒｅ
ｍｅｎｔ”“ｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｐｒｏｃｕｒｅｍｅｎｔ”“ｂｕｌｋｐｒｏｃｕｒｅｍｅｎｔ”
“ｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓ”“ｄｏｍｅｓｔｉｃｇｅｎｅｒｉｃ”等，运用布尔逻辑运
算符进行组合检索。同时，仔细核查相关研究的参考

文献，以查找更多符合条件的研究。本研究将文献检

索时间范围限定为２０２１年４月至２０２６年２月。
１２　纳入排除标准

纳入标准　①研究类型为ＲＷＳ；②研究对象涵盖
中国全年龄段人群，不限性别、种族、职业和婚姻状

况；③干预与对照设置明确，试验组使用集采中标头
孢菌素注射剂，对照组使用相应原研药／进口仿制药；
④研究至少报告以下一项结局指标：有效性、安全性
或经济学评价。

排除标准　①系统性评价、荟萃分析；②随机临
床试验、动物实验或个案研究；③非集采的其他国产
仿制药与原研药／进口仿制药对比研究。
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１３　文献筛选、数据提取和分析
所有文献均严格按照入排标准进行筛选。剔除

重复文献后，阅读题目和摘要进行初筛，之后进一步

阅读全文进行复筛，最终纳入符合标准的文献，并提

取数据，包括：第一作者、发表年份、研究设计类型、药

品通用名或生产厂家、研究对象、样本量以及有效性、

安全性、经济性、适宜性等相关结局指标。提取数据

经交叉核对后进行汇总与呈现。由２名研究员核对
双方结果，有分歧时交由第三方仲裁。

１４　文献质量评价
采用由ＧＥＢＲＹＥ团队［６］开发的ＲＷＳ质量评估工

具（ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ）对纳入文献进行方法学质量评价，
从研究设计、研究对象、干预措施、结局指标、统计方

法、结果报告等维度进行评分，共包含 １４个评价条
目。每个条目依据报告完整性与方法适当性评为

“是”、“不清楚”或“否”，对应分值分别为 １、０５、０。
最终通过累计得分评定单篇文献质量，总分１４分［７］。

剔除方法学缺陷明显、偏倚风险较高的低质量文献，

最终纳入中、高质量研究进行后续梳理与归纳。

２　结果
２１　文献检索结果及纳入文献的基本特征

经查重与筛选，最终共纳入１７篇中文文献（见图
１）［８－２４］，检索结果显示，相关外文研究多基于国外医
疗体系与采购政策开展，和我国药品集采实施现状差

异明显，缺乏具备同等参考价值的研究，因此未纳入

外文文献。纳入文献均为２０２４－２０２６年发表的真实
世界研究，时效性较好。研究品种主要包括头孢呋

辛、头孢曲松与头孢哌酮 －舒巴坦钠，覆盖成人与儿
童不同感染人群及围手术期预防、临床抗感染治疗两

大场景。

图 １　文献筛选流程图
Ｆｉｇｕｒｅ１　 ＦｌｏｗｃｈａｒｔｏｆＬｉｔｅｒａｔｕｒｅＳｃｒｅｅｎｉｎｇ

２２　ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ文献质量评价结果
表 １结 果 显 示，本 次 纳 入 的 １７篇 文 献

ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ评分介于 １２～１３分，整体处于较
高水平，提示研究方法学设计严谨，同时，当前

ＲＷＳ统计学分析体系已较为成熟，纳入文献的统
计方法应用规范，使纳入文献的整体质量得到了

保障，结论参考价值较高。但还存在一定的局限

性：①样本量有限，多为单中心研究，结果外推性
受限；②均为住院病历的回顾性分析，缺乏出院后
随访数据。③少数文献未说明数据分析过程的质
量控制措施；④利益冲突和基金来源等学术声明
规范性有待提升。正文仅展示各文献总分及核心

扣分点，详细评分详见附录补充材料。

表１　基于ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ的质量评价结果
Ｔａｂｌｅ１　ＱｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｂａｓｅｄｏｎＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ

文献序号
第一作者

（年份）

ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ

量表评分

核心扣

分条目

１ 孙静雯（２０２５）［８］ １２５ 条目６、９、１３

２ 孙静雯（２０２５）［９］ １２５ 条目６、９、１３

３ 谈卓林（２０２５）［１０］ １２５ 条目６、９、１３

４ 马雯雯（２０２４）［１１］ １３ 条目９、１３

５ 宋沧桑（２０２４）［１２］ １３ 条目９、１３

６ 李雨萱（２０２４）［１３］ １２５ 条目５、６、９

７ 杨田江（２０２５）［１４］ １２ 条目５、６、９、１３

８ 李明芳（２０２４）［１５］ １２５ 条目６、９、１３

９ 李敏（２０２４）［１６］ １２５ 条目６、９、１３

１０ 熊家武（２０２４）［１７］ １２ 条目６、９、１３、１４

１１ 张昊（２０２６）［１８］ １２ 条目６、９、１３、１４

１２ 刘?（２０２４）［１９］ １３ 条目９、１３

１３ 俞燕（２０２５）［２０］ １２５ 条目６、９、１３

１４ 张艳（２０２４）［２１］ １２５ 条目６、９、１３

１５ 张艳（２０２４）［２２］ １３ 条目６、９

１６ 袁倩倩（２０２４）［２３］ １２５ 条目５、６、９

１７ 李晓东（２０２４）［２４］ １２５ 条目６、９、１３

２３　有效性
表２－５所示，纳入的１７项研究均开展了有效性

评价，在围手术期预防性使用场景下，纳入研究覆盖

骨科、基本外科、神经外科、胸外科、妇产科、泌尿外科

等多科室患者，绝大多数研究显示集采注射用头孢菌

素类药物与原研／进口仿制药的围手术期感染预防效
果无显著差异；仅１项［８］针对基本外科围手术期患者

的研究提示原研药有效性略优，其集采组的疑似感染
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率显著高于原研组（Ｐ＜００５），但两组在术后住院时
间、切口感染率、术后感染率及甲级愈合率方面均无

统计学差异。另有１项［２０］针对妇产科围手术期患者

的研究提示集采组有效性略优，术后最高温度显著低

于原研组（Ｐ＜００５），但术后感染发生率、术后抗感染
相关指标在统计学上差异无统计学意义。

在治疗性应用场景中，仅熊家武等［１７］开展的研

究显示，头孢哌酮－舒巴坦钠原研组临床治疗有效率
显著高于集采组且差异具有统计学意义（Ｐ＜００１）。
多数研究显示，集采注射用头孢菌素类药物与原研

　　

药／进口仿制药在临床有效率、症状改善等核心有效
性指标上无统计学差异，仅在部分次要指标上原研药

存在轻微优势，马雯雯等［１１］研究中原研组３种感染的
细菌清除率更高，李雨萱等［１３］研究中原研组患儿体

温好转时间更短，刘?等［１９］研究中原研组个别感染

炎症指标（Ｃ反应蛋白ＣＲＰ、中性粒细胞）降低程度更
显著（Ｐ＜００５），但并未在整体疗效层面拉开明显差
距。杨田江等［１４］针对儿童细菌性感染的研究则提

示，集采前后，注射用头孢曲松钠各项核心疗效指标未

见明显差异，但集采后患儿住院时间缩短（Ｐ＜００５），
　　

表２　围手术期患者预防性使用头孢菌素注射剂的真实世界研究（集采ｖｓ原研）
Ｔａｂｌｅ２　Ｒｅａｌｗｏｒｌｄｓｔｕｄｙｏｎｐｒｏｐｈｙｌａｃｔｉｃｕｓｅｏｆｃｅｐｈａｌｏｓｐｏｒｉｎｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓｉｎｐｅｒｉｏｐｅｒａｔｉｖｅｐａｔｉｅｎｔｓ（ｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｐｒｏｃｕｒｅｍｅｎｔｄｒｕｇｓｖｓ
ｏｒｉｇｉｎａｌｄｒｕｇｓ）

序号 一作及发表年份 药品名称 厂家 研究对象
样本量

（原研／集采）
有效性 安全性 经济性 适宜性

１ 孙静雯２０２５［８］ 注射用头孢呋辛钠 浙江惠迪森／意大利葛兰素 骨科围手术期患者 ９０／９０ √ √ √＃

基本外科围手术期患者 ９８／９８ √

神经外科围手术期患者 ２７０／２７０ √

胸外科围手术期患者 ４１９／４１９ √

２ 孙静雯２０２５［９］ 注射用头孢呋辛钠 浙江惠迪森／意大利葛兰素 妇科围手术期 ２５７／２５７ √ √ √＃

产科围手术期 １５１／１５１

３ 谈卓林２０２５［１０］ 注射用头孢呋辛钠
广州白云山天心／
意大利葛兰素

泌尿外科围手术期患者 １０６／１０６ √

注：√代表该研究开展了对应维度的评价；代表评价结果为原研药组更优；＃代表评价结果为集采组更优。

表３　治疗性应用头孢菌素注射剂的真实世界研究（集采ｖｓ原研）
Ｔａｂｌｅ３　Ｒｅａｌｗｏｒｌｄｓｔｕｄｉｅｓｏｎｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｕｓｅｏｆｃｅｐｈａｌｏｓｐｏｒｉｎｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ（ｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｐｒｏｃｕｒｅｍｅｎｔｄｒｕｇｓｖｓｏｒｉｇｉｎａｌｄｒｕｇｓ）

序号 一作及发表年份 药品名称 厂家 研究对象
样本量

（原研／集采）
有效性 安全性 经济性 适宜性

１ 马雯雯２０２４［１１］ 注射用头孢曲松钠
国药集团致君（深圳）／

上海罗氏
肺部感染患者 ６８６／２２６ √ √＃

腹腔感染患者 ５２８／７４

中枢感染患者 １２４／３５

２
宋沧桑２０２４［１２］

多中心研究
注射用头孢曲松钠 山西普德／上海罗氏 细菌性感染患者 ５１０／５１０ √ √＃ √＃ √

３ 李雨萱２０２４［１３］ 注射用头孢曲松钠 成都倍特／上海罗氏 社区获得性肺炎患儿 １５２／１４０ √ √ √＃

４ 杨田江２０２５［１４］ 注射用头孢曲松钠 山东润泽／上海罗氏 细菌性感染的儿科患者 ２０７／１６２ √＃ √ √＃

５ 李明芳２０２４［１５］ 注射用头孢呋辛钠
广州白云山天心／

意大利葛兰素
儿童支气管肺炎 ２０８／１０４ √ √ √＃

６ 李敏２０２４［１６］ 头孢哌酮－舒巴坦钠 山东罗欣／辉瑞 细菌性感染患者 ９３／９８ √ √ √＃

７ 熊家武２０２４［１７］ 头孢哌酮－舒巴坦钠 金鸿药业／辉瑞 社区获得性肺炎患者 ７１／８０ √ √ √＃

８ 张昊２０２６［１８］ 头孢哌酮－舒巴坦钠 苏州东瑞／辉瑞 细菌性下呼吸道感染患者 ４９／４９ √ √

９ 刘?２０２４［１９］ 头孢哌酮－舒巴坦钠 扬子江／辉瑞 ４７７／４７７ √ √

注：√代表该研究开展了对应维度的评价；代表评价结果为原研药组更优；＃代表评价结果为集采组更优。
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表４　围手术期患者预防性使用头孢菌素注射剂的真实世界研究（集采ｖｓ进口仿制）
Ｔａｂｌｅ４　Ｒｅａｌｗｏｒｌｄｓｔｕｄｙｏｎｐｒｏｐｈｙｌａｃｔｉｃｕｓｅｏｆｃｅｐｈａｌｏｓｐｏｒｉｎｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓｉｎｐｅｒｉｏｐｅｒａｔｉｖｅｐａｔｉｅｎｔｓ（ｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｐｒｏｃｕｒｅｍｅｎｔｄｒｕｇｓｖｓｉｍ
ｐｏｒｔｅｄｇｅｎｅｒｉｃ）

序号
一作及发

表年份
药品名称 厂家 研究对象

样本量

（进口仿制／集采）
有效性 安全性 经济性 适宜性

１ 俞燕［２０］ 注射用头孢呋辛钠
浙江惠迪森／意大利

ＥｓｓｅｔｉＦａｒｍａｃｅｕｔｉｃｉＳｒｌ
妇产科围术期患者 ９４／９３ √＃ √ √＃

２ 张艳２０２４［２１］ 注射用头孢呋辛钠
浙江惠迪森／意大利

ＥｓｓｅｔｉＦａｒｍａｃｅｕｔｉｃｉＳｒｌ
妇产科围术期患者 １４８／１４８ √ √

３ 张艳２０２４［２２］ 注射用头孢呋辛钠
浙江惠迪森／意大利

ＥｓｓｅｔｉＦａｒｍａｃｅｕｔｉｃｉＳｒｌ
妇产科围术期患者 １３２／１３２ √ √＃

４ 袁倩倩２０２４［２３］ 注射用头孢呋辛钠
成都倍特／意大利

ＥｓｓｅｔｉＦａｒｍａｃｅｕｔｉｃｉＳｒｌ
剖宫产围手术期患者 １３４／１４６ √ √

注：√代表该研究开展了对应维度的评价；代表评价结果为进口仿制药组更优；＃代表评价结果为集采组更优。

表５　治疗性应用头孢菌素注射剂的真实世界研究（集采ｖｓ进口仿制）
Ｔａｂｌｅ５　Ｒｅａｌｗｏｒｌｄｓｔｕｄｉｅｓｏｎｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｕｓｅｏｆｃｅｐｈａｌｏｓｐｏｒｉｎｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ（ｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｐｒｏｃｕｒｅｍｅｎｔｄｒｕｇｓｖｓｉｍｐｏｒｔｅｄｇｅｎｅｒｉｃ）

序号 一作及发表年份 药品名称 厂家 研究对象
样本量

（进口仿制／集采）
有效性 安全性 经济性 适宜性

１ 李晓东２０２４［２４］ 注射用头孢他啶
国药集团致君（深圳）／

韩美药品株式会社
肺部感染患者 １０１／１０２ √ √ √＃

注：√代表该研究开展了对应维度的评价；代表评价结果为进口仿制药组更优；＃代表评价结果为集采组更优。

部分致病菌检出率更低（Ｐ＜００５），进一步支持集采
药品在疗效上不劣于原研药。

２４　安全性
在围手术期预防性使用场景下，所有开展安全性

评价的研究均显示集采注射用头孢菌素类药物与原

研／进口仿制药的安全性无统计学差异，未出现集采
组不良反应率升高的报道。

治疗性应用场景中，多数研究证实两组安全性水

平相当。部分研究的个别安全性指标结果存在差异，

马雯雯［１１］等针对住院感染患者的研究显示，集采组

肝肾 功 能 与 血 常 规 异 常 的 比 例 低 于 原 研 组

（Ｐ＜００５），但过敏反应发生率及抗过敏药物使用比
例更高（Ｐ＜００５）；宋沧桑［１２］等针对细菌性感染患者

的研究提示，集采组中性粒细胞减少及部分肝肾功能

指标异常发生率低于原研组（Ｐ＜００５）；李雨萱［１３］等

针对社区获得性肺炎患儿的研究则显示，集采组不良

反应总发生率显著高于非集采组（Ｐ＜００５）。但上述
差异未呈现出一致性趋势，集采组的临床安全性风险

整体可控。

２５　经济性
纳入研究显示，无论是围手术期预防性使用还是

治疗性应用，所有开展经济性评价的研究均提示，相

对于原研／进口仿制组，集采头孢菌素注射剂的治疗
成本更低、整体经济性表现更优，可有效减轻患者经

济负担、提升临床药物可及性。

３　总结与展望
国家药品集采政策的深入推进，对中选仿制

药的临床综合评价提出了更高要求，构建多维度、

多层次的科学评估体系至关重要。随机对照试验

虽被视为疗效评价的“金标准”，但其高度标准化

的试验场景与复杂多变的真实医疗环境之间存在

差异，证据外推性常受限制。在此背景下，《药品

临床综合评价管理指南》明确强调基于 ＲＷＳ证
据的重要性，其数据源于日常诊疗、纳入标准宽

泛、干预措施更贴近实践等特点，更能反映真实世

界中广泛且异质性高的患者群体用药情况，成为

弥合此差距的关键方法［２５］。

本研究系统综述了近５年来集采头孢菌素注射
剂对比原研药的真实世界研究证据，从临床疗效、安

全性及经济性等多个维度进行了梳理与总结。在方

法学上，本研究采用 ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ工具对纳入文献
进行质量评价。相较于 ＮＯＳ及 ＲＯＢＩＮＳ－Ｉ［２６］等工
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具，ＱＡＴＳＭ－ＲＷＳ不仅涵盖研究设计、结果分析等常
规要素，更加强调对研究目标与背景、数据来源多样

性、结局指标定义清晰度以及真实世界研究固有复杂

性的考察，使得评价更为全面，更适配真实世界证据

特点。

本文从临床有效性、安全性及经济性 ３个维
度，对纳入的研究结果进行结构化梳理与归纳，系

统总结了集采头孢菌素注射剂与原研／进口仿制药
的差异。总体而言，集采中选头孢菌素注射剂在有

效性与安全性方面不劣于原研药，同时具有显著的

经济优势，这些证据对于消除公众对集采仿制药的

疑虑、巩固集采政策实施信心起到了积极作用。尽

管如此，当前该领域研究仍存在以下不足：①研究
覆盖面有限：近５年仅检索到１７篇相关中文文献，
主要集中于头孢呋辛钠、头孢曲松钠与头孢哌酮 －
舒巴坦钠，其他集采品种（如头孢唑林、头孢他啶

等）缺乏真实世界数据支持，药品种类与疾病领域

的研究存在明显空白。②研究方法学规范性有待
提升：部分研究在设计时未能充分应用如倾向性评

分匹配（ＰＳＭ）等方法来有效控制混杂因素，影响了
证据的可靠性。③数据来源与规模制约外推性：现
有研究对象均为住院患者，缺乏门诊等场景数据，

难以完整反映药物在全场景中的应用情况。同时，

研究多以单中心、小样本为主，多中心、大样本研究

稀缺，导致结论的外部效度不足，难以支撑宏观政

策优化。未来亟待构建国家级或区域性的集采药

品真实世界数据共享平台，以打破数据壁垒。④药
物经济学评价深度不足：现有经济性分析多局限于

药品直接成本的简单比较，普遍未纳入其他住院费

用、间接成本及隐性成本，评价框架尚不完整。⑤
安全性监测与评价维度较为单一：部分研究的安全

性数据收集被动，主要依赖不良反应报告，缺乏对

肝肾功能等关键实验室指标的主动、系统监测与追

踪。同时，由于住院患者多药联用普遍，现有研究

较少考虑药物相互作用的潜在影响，使得实验室异

常结果的归因存在困难，安全性风险防控存在盲

区。⑥利益冲突和基金来源等学术声明规范性有
待提升。
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２０２４，３１（１２）：１８２１—１８２６

［２３］　袁倩倩，马月静，刘莹，等基于真实世界的集中带量采购品种

注射用头孢呋辛钠预防剖宫产术后感染的临床再评价 ［Ｊ］中

国医院用药评价与分析，２０２４，２４（０３）：２７５—２７７

［２４］　李晓东，姜坤，彭芳，等集采注射用头孢他啶治疗肺部感染的

有效性安全性和经济性评价 ［Ｊ］医药导报，２０２４，４３（１２）：

２０３８—２０４１

［２５］　ＤＡＮＧＡＲｅａｌ－ＷｏｒｌｄＥｖｉｄｅｎｃｅ：ＡＰｒｉｍｅｒ［Ｊ］ＰｈａｒｍＭｅｄ，

２０２３，３７（１）：２５—３６

［２６］　ＺＨＡＮＧＹ，ＨＵＡＮＧＬ，ＷＡＮＧＤ，ｅｔａｌＴｈｅＲＯＢＩＮＳ－Ⅰ ａｎｄｔｈｅ

ＮＯＳｈａｄｓｉｍｉｌａｒｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙｂｕｔｄｉｆｆｅｒｅｄｉｎａｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙ：Ａｒａｎｄｏｍ

ｓａｍｐｌｉｎｇｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｉｅｓｏｆｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅｖｉｅｗｓ／Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ

［Ｊ］ＪＥｖｉｄＢａｓｅｄＭｅｄ，２０２１，１４（２）：１１２—１２２

（本文编辑：冀希炜　收稿时间２０２６－０３－０５）

·信息动态·

国家药监局关于发布药品附条件批准上市申请
审评审批工作程序的公告
（２０２６年第４１号）

为进一步加强药品附条件批准上市的监督管理，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国中医

药法》《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》等有关规

定，国家药监局组织修订《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序》和政策解读，现予发布，自发布之日起

施行。

国家药品监督管理局药品审评中心

２０２６－０４－２２


