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使用病情与时间的曲线下面积的比较评价药物有效性有时反映病情的轻重的疗效观测指标容易出现随着时
间波动，而临床试验又需要关注不同的观察时点的疗效指标(病情轻重)的整体变化情况，这时，可以使用相关
指标组成的曲线下面积组间比较作为有效性评价的方法。如止痛药物对慢性长期疼痛的控制，可以使用观察时
间为横坐标，以疼痛程度为纵坐标，每位患者每个观测时点疼痛程度连线，以曲线下面积(AUC)大小来比较药
物组间有效性的差异。再如流感的药物疗效评价，可以使用不同时间点内主要症状积分的比较。方便药品评价
优化方案。福建药品评价技术指导

药物评价是研究药物与人体之间的相互作川及其规律。药物安全性评价的重要性任何药物都具有两重性,如
药物,它一方面可以杀灭病源菌,使病人的生理,生化机能恢复正常,另一方面也可危害机体,产生不良反应.尤其
是20世纪60年代初,在欧洲发生反应停(thalidomide)事件,累及28个国家后,对药物的安全性评价,引起各国和
世界卫生组织的高度重视.近年来,在新药临床试验中,要实施新药临床试验规范(Good Clinical
Practice,GCP),执行赫尔辛基宣言,保护受试者权益,使病人在药物治疗中获得比较大效益,而冒小风险.因此对
药物进行评价,药物的有效性和安全性两者应放在同等位置,均不容忽视.福建药品评价技术指导正规药品评价诚
信服务。
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在药物开发的过程中，药物的有效性评价是决定药物终能否上市的关键之一。药物有效性研究包括了动物
试验中的药效学研究和人体临床试验中的有效性研究。对于药物研发来说，动物药效学试验是人体试验的基础，
因为如果一个化合物要作为药物用于人类，必须要有一定的动物研究的结果，再用于人体研究，才符合伦理学
的原则。因此动物研究的目的就是为保证化合物初次用于人体的安全有效性，动物试验应显示主要的药效作用
和毒性以及药代动力学特性，人们需要根据动物试验的结果为临床试验推荐适应症、计算进入人体试验的安全
剂量。而只有通过人体临床试验证明药物的安全有效性后，药物才能终获得上市，广泛应用。

但需要注意的是，有时该类量表凭量表积分减分值或减分率无法确定其是否具有临床意义，有时，尚需要
结合其他评价指标以确定其减少(分)值(率)是否有足够的临床意义。对于发作性疾病，有效性评价一般可以使
用规定时间段内发作次数、发作频率变化值(结束前与基线值)组间比较作为有效性评价的方法如每月癫痫发作
次数、每月偏发作次数、每周心绞痛发作次数，但该类疗效评价由于是前规定的时间内(基线取值)发作次数、
发作频率与结束前规定时间内发作次数、发作频率变化值组间比较，因此，前基线取值显得十分重要，应该有
足够长时间的药物洗脱期和导入期以观察到不同组在相同条件和干预因素下(一般应该与临床试验期间除了试验
和对照药物外的条件和干预一致)疾病发作次数、发作频率基线值。方便药品评价经验丰富。
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药品评价分数优者方有资格参与药品遴选药品遴选需本着客观、公正、透明的态度，为患者着想，将性价
比高的好药用于临床，经过量化评价后的药品，谁好谁差、哪里好哪里差一目了然，临床倾向于哪种就挑选哪
种中分数高的药品，分数低的药品一般被淘汰。药品评价分数可反映药品的性质药品评价体系中包括指南推荐、
临床应用、药动学参数、药剂学、使用方法、一致性评价、不良反应、特殊人群使用情况、相互作用、经济性、
医保类型、基药属性、贮藏跟效期、全球使用情况、生产企业状况等各个方面，经过全体系评价后的药品得到
的分数可反映该药品的综合地位，一些滥竽充数的药品经评价后会显现原形，所以说，药品评价是一把照妖镜，
既能找出好药，又让“性价比”差的药品无机可乘。咨询药品评价市场报价。福建药品评价技术指导

方便药品评价口碑推荐。福建药品评价技术指导

药品安全性评价可追溯至1961年欧洲的反应停事件，这一药品在缺乏安全性评价的情况通6年，从而导致了
成千上万的海豹肢畸形。人们由此认识到了药品不良反应监测和报告的重要性，推动了这一领域研究方法的形
成和发展。药品安全性评价的重点在于，利用收集的不良事件和不良反应相关信息判断药品与可疑不良反应之
间的因果关系。这一过程涉及诸多研究类型、信息收集方法和评价技术。通常情况下，药品在上市前已开展有
效性和安全性评价的临床试验。然而临床试验针对可能出现的用药风险谱有一定的验证作用。尽管随机对照试
验位于证据等级金字塔的顶端，被视为疗效评价的金标准，但在安全性评价方面，由于其实施难度和潜在的伦
理学影响，又因其样本代表性受限的特点，所以无法反映药品真实的不良反应发生率和归因危险。福建药品评
价技术指导


