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·指南与共识·

静脉铁剂临床综合评价专家共识

《静脉铁剂临床综合评价专家共识》编写组，中国人体健康科技促进会智慧药学专业委员会，

中国医药教育协会临床合理用药专业委员会

【摘要】目的  针对静脉铁剂开展临床综合评价，为静脉铁剂临床合理应用、医疗机构

药品目录遴选及国家药物政策制定提供参考。方法  由烟台毓璜顶医院牵头，联合全国不同

省市 89家三级医院共 101名药学和临床医学专家共同制定。基于循证医学证据，运用德尔

菲法、多准则决策分析等方法，通过研讨会、专家咨询等方式，从有效性、安全性、经济

性、适宜性、可及性和创新性6个维度，构建静脉铁剂临床综合评价指标体系，并对4种静

脉铁剂开展临床综合评价。结果  从静脉铁剂的有效性、安全性、经济性、适宜性、可及性

和创新性6个维度，构建了科学、规范且操作性强的静脉铁剂临床综合评价指标体系并进行

量化评分。总评分由高到低依次为异麦芽糖酐铁注射液（72.1分）、羧基麦芽糖铁注射液

（71.3分）、蔗糖铁注射液（55.5分）、右旋糖酐铁注射液（54.8分）。结论  本共识可为静脉

铁剂临床合理应用、医疗机构药品目录遴选和国家药物政策制定提供建议和决策支持。
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【Abstract】Objective  To conduct a comprehensive clinical evaluation of intravenous 
iron agents, and to provide a reference for their rational clinical application, the selection of drug 
formularies in medical institutions, and the formulation of national pharmaceutical policies. 
Methods  This consensus was developed under the leadership of Yantai Yuhuangding Hospital, in 
collaboration with 101 pharmacy and clinical medicine experts from 89 tertiary hospitals across 
different provinces and cities in China. Based on evidence-based medicine, methods such as the 
Delphi method and multi-criteria decision analysis were employed. Through seminars and expert 
consultations, a comprehensive clinical evaluation index system for intravenous iron agents was 
established across six dimensions: effectiveness, safety, economy, suitability, accessibility, and 
innovation. A comprehensive clinical evaluation was subsequently conducted on four types of 
intravenous iron agents. Results  A scientific, standardized, and practial comprehensive clinical 
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evaluation index system for intravenous iron agents was constructed and quantitatively scored across the six 
dimensions of effectiveness, safety, economy, suitability, accessibility, and innovation. The total scores, ranked 
from highest to lowest, were as follows: iron isomaltoside injection (72.1), ferric carboxymaltose injection (71.3), 
iron sucrose injection (55.5), and iron dextran injection (54.8). Conclusions  This consensus provides 
recommendations and decision-making support for the rational clinical application of intravenous iron agents, 
the selection of drug formularies in medical institutions, and the formulation of national pharmaceutical 
policies.

【Keywords】Intravenous iron agents; Comprehensive clinical evaluation; Expert consensus

随着“血液保障”被写入国家“十五五”规

划 （2026—2030 年） 及 2026 年政府工作报告，

提升贫血等疾病的防治水平已成为落实“健康

中国”战略的重要举措。作为全球性的公共卫

生挑战，贫血影响着全球约 24.3% 的人口（19.2
亿人），而我国的贫血患病率也达到了 9.6%［1］。

铁缺乏是贫血最主要的病因，进行科学的铁剂

补充是改善贫血的核心措施［2］。在此背景下，

静脉铁剂凭借其快速、高效的优势，已成为纠

正铁缺乏及治疗缺铁性贫血不可或缺的重要

手段。

近年来，随着多种大剂量静脉铁剂陆续在国

内获批上市并纳入医保目录，临床医生与患者拥

有了更丰富的治疗选择，医疗卫生机构对同类药

物进行科学遴选的需求也日益凸显。药品临床综

合评价以人民健康为中心、以药品临床价值为导

向，是优化用药管理、支撑药品供应保障决策的

重要技术工具［3］。为统筹规范该项工作落地实

施，国家卫生健康委员会先后印发了《关于开展

药品使用监测和临床综合评价工作的通知》［4］、

《关于规范开展药品临床综合评价工作的通知》［3］

及《药品临床综合评价质量控制指南 （2024 年

版 试行）》［5］等系列文件，旨在激励医疗卫生机

构自主或牵头成立专项工作组，系统性推进药品

临床综合评价常态化、规范化开展。

为此，本研究广泛征求了相关领域专家的意

见，在参考最新研究成果和国内外指南的基础

上，由烟台毓璜顶医院牵头，联合全国89家三级

医院共 101名药学及临床医学专家，组建了涵盖

药事管理、循证药学、临床药学和临床医学等领

域的专家库。运用德尔菲法和多准则决策分析等

方法，经过项目启动、专家咨询、专题修订研

讨、定稿等流程，最终制定了《静脉铁剂临床综

合评价专家共识》，旨在为静脉铁剂的临床合理

应用、医疗机构药品目录遴选和国家药物政策制

定提供指导建议和决策支持。本共识已在国际实

践指南注册与透明化平台进行注册 （注册号：

PREPARE-2026CN386）。
1　静脉铁剂临床综合评价参考依据和

评价方法

1.1　参考依据
参考《药品临床综合评价管理指南（2021年

版 试行）》［3］和《中国医疗机构药品评价与遴选

快速指南（第三版）》［6］。

1.2　共识制定与评价方法
本共识专家组由烟台毓璜顶医院牵头，联合

我国华北、东北、华东、中南、西南、西北六个

区域的89家三级医院，共101名副高级及以上职

称的药学和临床医学专家组成。运用多准则决策

分析法和德尔菲法，通过线上线下相结合的方

式，围绕指标体系构建、药品量化评价及稿件审

核等环节开展多轮专家咨询与研讨。其中，德尔

菲专家咨询共开展两轮，专家积极系数为100%，

专家权威系数均大于0.75，Kendall协调系数W为

0.436（P<0.05）。综合专家意见并进行多次整理、

归纳、反馈、修订。遇有分歧时，组织多角度辩

证讨论，使意见逐步趋于一致，最终形成《静脉

铁剂临床综合评价专家共识》。

2　评价指标体系构建

结合静脉铁剂的药物特性、临床应用现状与

可操作性，从有效性、安全性、经济性、适宜

性、可及性和创新性 6个维度构建评价体系，各

维度下设细化指标及相应权重，评分以百分制量

化，见表1。
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表1  静脉铁剂临床综合评价指标及评分细则

Table 1. Dimensions and scoring rules for comprehensive clinical evaluation of intravenous iron agents

有效性

（26）

安全性

（21）

经济性

（15）

临床疗效（18）

药学特性（8）

不良反应分级或

CTCAE分级（6）

常见不良反应（1）

特殊人群（6）

药物相互作用及其

他安全属性（8）

疗程治疗费用（6）

指南推荐（7）

文献证据（6）

说明书适应症（5）

药理作用（4）

体内过程（4）

—

低磷血症（1）

儿童（1）

老年人（1）
妊娠期（1）

哺乳期（1）
肾功能异常（1）
肝功能异常（1）
药物相互作用所致不良

反应（2）

不良反应可逆性（2）

毒理学（2）

药物安全性公告（2）

完整治疗疗程药品

费用* （6）

强推荐：诊疗规范、国家卫生行政部门发布共识/管理办法等、指南

Ι级推荐（A级证据7分，B级证据6分，C级证据及其他5分）

弱推荐（A级证据4分，B级证据3分，C级证据及其他2分）

专家共识推荐（国家级学会组织发布共识）

以上均无推荐

与同类药品相比，临床疗效有优势

与同类药品相比，临床疗效不具有优势

口服铁剂无效、无法口服补铁和快速补充铁

口服铁剂无效和无法口服补铁

作用机制明确，作用机制或作用靶点有创新性

作用机制明确

作用机制不明确

体内过程明确，药动学参数完整

体内过程明确，药动学参数不完整

体内过程尚不明确，或无药动学相关研究

症状轻微，无需治疗或CTCAE 1级

症状较轻，需要干预或CTCAE 2级

症状明显，需要干预或CTCAE 3级

症状严重，危及生命或CTCAE 4~5级，发生率<0.1%
症状严重，危及生命或CTCAE 4~5级，发生率为0.1%~<1%
症状严重，危及生命或CTCAE 4~5级，发生率为1%~<10%
症状严重，危及生命或CTCAE 4~5级，发生率≥10%
发生率<0.1%
发生率为0.1%~<1%
发生率为1%~<10%
发生率≥10%
儿童可用（均可用 1分，1岁以上可用 0.8分，6岁以上可用 0.5分，

12岁以上可用0.2分，禁用0分）

老年人可用（可用1分，慎用0.5分，禁用0分）

妊娠期妇女可用（妊娠早期可用1分，妊娠中期可用0.8分，妊娠晚

期可用0.5分，禁用0分）

哺乳期可用（可用1分，慎用0.5分，禁用0分）

肾功能异常可用（非限制性使用1分，限制性使用0.5分，禁用0分）

肝功能异常可用（非限制性使用1分，限制性使用0.5分，禁用0分）

轻中度：一般无需调整用药剂量

重度：需要调整剂量

禁忌：禁止同一时段应用

不良反应均存在可逆性

不良反应部分存在可逆性

不良反应均不存在可逆性

无致畸和致癌性

有致畸或致癌性

有致畸和致癌性，或相关描述不明确

从未在中国、美国、日本、欧洲发布药物安全性公告

曾被要求修订药品说明书中安全信息或有药物警戒公告

曾被要求暂停生产、销售或使用

≤25%
>25%~50%

7

4
1
0
6
3
5
3
4
2
1
4
2
1
6
5
4
3
2
1
0
1

0.7
0.4
0.1
1

1
1

1
1
1
2
1
0
2
1
0
2
1
0
2
1
0
6

4.5

评价维度

（分值）
二级指标（分值） 三级指标（分值） 指标细则 分值

967



Chin J Pharmacoepidemiol, Sept. 2026, Vol. 35, No.9

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

适宜性

（17）

药物经济学证据

（4）

国家政策支持（5）

药品使用适宜性

（10）

药品技术特点适

宜性（7）

在同类药品中药物经济学

评价指标是否具有

优势（4）

国家医保目录（3）

国家医保谈判药品（1）

国家集中带量采购

药品（1）
给药剂量是否方便使

用（1.5）

给药前是否需要预

试（1.5）
药物-药物相互作用是否给

处方带来限制（1.5）
用药是否容易准确排除禁

忌症（1.5）
是否有特殊的输注

要求（1）
单次最大滴注剂量（0.5）

单次最大滴注剂量下最短

滴注时间（0.5）

滴注频次（0.5）

单次最大推注剂量（0.5）

单次最大推注剂量下最短

推注时间（0.5）

推注频次（0.5）

药品标签标注的完

整性（1）
药品说明书是否明确标注

剂量标准（2）

>50%~75%
>75%~100%
有基于中国人群或中国医疗体系情境的药物经济学研究，结论显示

该药品具有显著经济性优势

有其他国家或地区的研究显示其具备一定经济性优势

证据有限或结果不一致

现有研究未显示经济性优势

国家医保甲类，没有支付限制条件

国家医保甲类，有支付限制条件

国家医保乙类，没有支付限制条件

国家医保乙类，有支付限制条件

商业健康保险创新药目录药品

是

否

国家集中带量采购中选药品

国家集中带量采购未中选

固定剂量

使用过程中需要调整剂量

需根据体重或血红蛋白水平计算剂量

不需要

需要

否

是

容易准确排除

不容易准确排除

否

是

单次最大滴注剂量>1 000 mg
500 mg<单次最大滴注剂量≤1 000 mg
200 mg<单次最大滴注剂量≤500 mg
单次最大滴注剂量≤200 mg
滴注时间≤15 min
15 min<滴注时间≤30 min
滴注时间>30 min
滴注频次≤每周1次

滴注频次>每周1次

单次最大推注给药剂量>500 mg
200 mg<单次最大推注剂量≤500 mg
单次最大推注剂量≤200 mg
推注时间≤2 min
2 min<推注时间≤10 min
10 min<推注时间≤15 min
推注时间>15 min
推注频次≤每周1次

推注频次>每周1次

完整

不完整

是

否

3
1.5
4

3
2
1
3

2.5
2

1.5
1
1
0
1
0

1.5
1

0.5
1.5
1

1.5
1

1.5
1
1

0.5
0.5
0.3
0.1
0

0.5
0.3
0.1
0.5
0.3
0.5
0.3
0.1
0.5
0.3
0.1
0

0.5
0.3
1
0
2
0

续表1
评价维度

（分值）
二级指标（分值） 三级指标（分值） 指标细则 分值
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可及性

（12）

创新性

（9）

可负担性（5）

可获得性（7）

技术创新性（5）

服务创新性（4）

是否有特殊的储存

条件（2）

药品有效期（1）

用药后是否需要监测不良

反应（1）
疗程药品费用占全国居民

人均可支配收入比重（5）

医疗机构药品可获

得率（3）

药品可获得的政策

优势（2）

是否为短缺药品（2）

—

—

常温贮藏，无需避光或无其他要求

常温贮藏，遮光或避光

阴凉贮藏，无需避光或无其他要求

阴凉贮藏，遮光或避光

冷藏/冷冻贮藏

有效期>36个月

24个月<有效期≤36个月

有效期≤24个月

不需要

需要

≤1%
>1%~5%
>5%~10%
>10%~20%
>20%
在各级医院中的加权配备占比>80%
在各级医院中的加权配备占比在>60%~80%
在各级医院中的加权配备占比在>40%~60%
在各级医院中的加权配备占比在>20%~40%
在各级医院中的加权配备占比在>0~20%
在《国家基本药物目录》中，没有“△”要求

在《国家基本药物目录》中，有“△”要求

不在《国家基本药物目录》中

否

是

在治疗方案、适用人群、给药间隔、药品剂型、给药途径和储存条

件等方面存在创新

无相关应用创新

能够提高诊疗服务流程、服务资源利用效率

无相关应用创新

2
1.5
1

0.5
0
1

0.5
0
1

0.5
5
4
3
2
1
3

2.5
2

1.5
1
2
1
0
2
1
5

2
4
2

续表1
评价维度

（分值）
二级指标（分值） 三级指标（分值） 指标细则 分值

注：CTCAE.不良事件通用术语标准（common terminology criteria for adverse events）；*根据参评药品完整治疗疗程药品费用占所有参评药品中最高

完整治疗疗程药品费用的百分比进行评价；“△”表示药品应在具备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。

3　静脉铁剂临床综合评价遴选范围

评价的药品为已在中国上市的 4种静脉铁剂

原研药品，详见表2。
4　静脉铁剂临床综合评价

专家根据评分细则，参照国内外权威指南、

药品说明书、文献等证据资料对静脉铁剂的 6个

维度进行评价。其中，文献通过检索 PubMed、
Embase、 Cochrane Library 和 CNKI、 WanFang 
Data、SinoMed 等国内外文献数据库获得，检索

时间设定为建库至2026年1月29日，检索词包括

“异麦芽糖酐铁”“羧基麦芽糖铁”“蔗糖铁”“右

旋糖酐铁”“静脉铁剂”等主题词与自由词。部

分评价依据如下：

4.1　有效性评价
静脉铁剂的临床应用已获得国内外多部权威

指南的一致推荐。静脉铁剂在心力衰竭［7-11］、围

手术期［12-17］、妊娠期［18-20］、肿瘤［21-23］、胃肠疾

病［24-28］、慢性肾脏病［29-33］等相关疾病的多部国内

外诊疗指南中均作为一类药物被共同推荐，未指

明具体用药品种。此外，相较于小剂量静脉铁剂

（蔗糖铁注射液和右旋糖酐铁注射液），大剂量静

脉铁剂（羧基麦芽糖铁注射液和异麦芽糖酐铁注

射液）在《国家心力衰竭指南2023》［7］、《严重围

手术期出血的管理：欧洲麻醉与重症监护学会指
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南》［15］、美国消化学会（AGA）《缺铁性贫血管理

临床实践指南2024》［28］、《中国肾性贫血诊治临床

实 践 指 南》（2021 年）［29］、 英 国 肾 脏 协 会

（UKKA）《临床实践指南：慢性肾脏病贫血》［31］、

《老年缺铁性贫血慢病管理指南》（2024年）［34］等

多部国内外指南中，因使用便利而被优先推荐。

通过国内外文献证据对临床有效性进行补

充。检索相关Meta分析文献，以血红蛋白提高水

平为疗效指标，评价静脉铁剂的临床疗效。在评

价过程中，当不同Meta分析结论存在分歧时，遵

循文献质量优先原则，采纳质量等级更高的Meta
分析结果。8篇文献［35-42］比较了羧基麦芽糖铁注

射液和蔗糖铁注射液，结果表明在提高血红蛋白

水平方面，羧基麦芽糖铁注射液优于蔗糖铁注射

液；3篇文献［41-43］比较了异麦芽糖酐铁注射液和

蔗糖铁注射液，结果表明在提高血红蛋白水平方

面，异麦芽糖酐铁注射液优于蔗糖铁注射液；2
篇文献［41-42］比较了羧基麦芽糖铁注射液和异麦芽

糖酐铁注射液，结果表明在提高血红蛋白水平方

面，羧基麦芽糖铁注射液与异麦芽糖酐铁注射液

无显著性差异。

各静脉铁剂药品说明书中的药动学参数均不

完整，因此，查阅相关文献对静脉铁剂药动学参

数进行补充。文献［44-48］调研结果显示，除右旋糖

酐铁注射液外，其他三种静脉铁剂的药动学参数

均相对完整。

4.2　安全性评价
不良反应评价从临床实际应用角度出发，重

点关注临床常见不良反应和严重不良反应。静脉

铁剂在规范使用下总体安全性良好，但均有发生

严重超敏反应的报道，尽管发生率低，但可危及

生命甚至致死［49-50］，需要快速识别和及时处置。

根据相关研究结果［51-54］，不同静脉铁剂间严重超

敏反应发生率存在一定差异。鉴于严重超敏反应

发生率较低，且现有研究在事件定义、研究人群

及研究设计等方面存在差异，因此现有研究缺乏

充分的直接横向比较证据。Kennedy等［53］开展的

一项Meta分析显示，羧基麦芽糖铁组发生任何严

重或重度超敏反应事件的发生率为 1.08%，异麦

芽糖酐铁组为 0.14%。其他相关研究［51-54］显示，

异麦芽糖酐铁注射液、蔗糖铁注射液和右旋糖酐

铁注射液严重超敏反应的发生率总体低于 1%。

常见不良反应包括低磷血症、输注部位反应、头

晕、高血压或低血压、恶心等，其中低磷血症近

年来成为临床关注的重点［55-57］。不同静脉铁剂引

起 低 磷 血 症 的 发 生 率 存 在 差 异 。 临 床 试

验［51-52，58-62］结果显示，羧基麦芽糖铁注射液的低

磷血症发生率大于 10%，异麦芽糖酐铁注射液、

蔗糖铁注射液和右旋糖酐铁注射液的低磷血症发

生率均低于 10%。大型网状 Meta 分析［63］结果表

明，羧基麦芽糖铁注射液低磷血症发生率高于异

麦芽糖酐铁注射液、蔗糖铁注射液和右旋糖酐铁

注射液，异麦芽糖酐铁注射液、蔗糖铁注射液和

右旋糖酐铁注射液间低磷血症发生率无显著差

异。临床用药中，应注意识别和管理静脉铁剂相

关低磷血症。

特殊人群评价以药品说明书为依据。药物

相互作用所致不良反应评价中，静脉铁剂与口

服铁剂、艾曲波帕、玛巴洛沙韦、拉替拉韦和

二巯丙醇等药物存在相互作用，应避免同时

使用。

药物安全性公告主要参考国家药品监督管理

局 （National Medical Products Administration，
NMPA）、欧洲药品管理局 （European Medicines 
Agency，EMA）、英国药品和健康产品管理局

（Medicines and Healthcare products Regulatory 
Agency，MHRA） 及澳大利亚治疗用品管理局

（Therapeutic Goods Administration，TGA） 等官方

网站发布的药物警戒报告，四种静脉铁剂均存在

用药警戒信息［50，64-67］。

表2  静脉铁剂临床综合评价药品遴选范围

Table 2. Scope of selection for comprehensive clinical evaluation of intravenous iron agents

中文通用名

异麦芽糖酐铁注射液

羧基麦芽糖铁注射液

蔗糖铁注射液

右旋糖酐铁注射液

中文商品名

莫诺菲

菲新捷

维乐福

科莫非

英文商品名

MonoFer

Ferinject

Venofer
CosmoFer

规格

5 mL∶500 mg

2 mL∶100 mg
10 mL∶500 mg
5 mL∶100 mg
2 mL∶100 mg

生产企业

Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH；Solupharm Pharmazeutische 
Erzeugnisse GmbH

IDT Biologika GmbH

IDT Biologika GmbH；Takeda Austria GmbH
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
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4.3　经济性评价
经济性维度评价中，以完整治疗疗程所需药

品费用作为疗程治疗费用的测算依据，统一设定

疗程总补铁剂量为1 500 mg［68］。其中，羧基麦芽

糖铁注射液选取500 mg规格用于计算。药品价格

来源于山东省药品和医用耗材招采管理子系统挂

网价格，截至2026年3月。医保收录信息、协议

期内谈判药品信息参考《国家基本医疗保险、生

育保险和工伤保险药品目录（2025年）》。

现有基于中国医疗体系情境的静脉铁剂药物

经济学证据较为有限［69-70］。有研究［71-72］提示，羧

基麦芽糖铁注射液及异麦芽糖酐铁注射液相较蔗

糖铁注射液具有一定经济性优势；另有研究［73］

显示，异麦芽糖酐铁注射液较羧基麦芽糖铁注射

液具有经济性优势。

4.4　适宜性评价
以药品说明书为依据，从药品使用适宜性及

药品技术特点适宜性两方面，系统开展静脉铁剂

的适宜性评价。

4.5　可及性评价
可及性维度评价中，全国居民人均可支配收

入的资料来源于国家统计局公布数据：2025年全

国居民人均可支配收入43 377元［74］。药品可获得

的政策优势主要参考《国家基本药物目录（2018

年版）》，短缺药品评价依据《国家临床必需易

短缺药品重点监测清单》 和 《国家短缺药品

清单》。

4.6　创新性评价
从技术创新性和服务创新性 2个方面进行药

品创新性评价。羧基麦芽糖铁注射液和异麦芽糖

酐铁注射液凭借大剂量单次输注、疗程短的技术

优势，既简化了诊疗流程、提升了医疗资源利用

效率，又减少了患者往返次数与时间成本，在技

术与服务方面实现了创新［57，70］。

5　静脉铁剂临床综合评价结果

静脉铁剂临床综合评价 6个维度得分情况见

表 3。汇总参评药品各维度得分，结果见表 4。4
种静脉铁剂得分从高到低依次为：异麦芽糖酐铁

注射液 （72.1 分）、羧基麦芽糖铁注射液 （71.3
分）、蔗糖铁注射液（55.5分）、右旋糖酐铁注射

液（54.8 分）。有效性、适宜性和创新性评价中

羧基麦芽糖铁注射液和异麦芽糖酐铁注射液并

列最高分，安全性评价中蔗糖铁注射液得分最

高，经济性评价中异麦芽糖酐铁注射液得分最

高，可及性评价中右旋糖酐铁注射液最高。临

床应用时，应结合患者的具体情况，作出个体

化治疗选择。
表3  静脉铁剂6个维度评分情况

Table 3. Six⁃dimensional scoring of intravenous iron agents

有效性

安全性

经济性

临床疗效

药学特性

不良反应分级或CTCAE分级

常见不良反应

特殊人群

药物相互作用及

其他安全属性

疗程治疗费用

指南推荐

文献证据

说明书适应症

药理作用

体内过程

—

低磷血症

儿童

老年人

妊娠期

哺乳期

肾功能异常

肝功能异常

药物相互作用所致不良反应

不良反应可逆性

毒理学

药物安全性公告

完整治疗疗程药品费用

7
6
5
4
4
6
1
1
1
1
1
1
1
2
2
2
2
6

7
6
5
2
4
2

0.4
0
1

0.8
1
1

0.5
0
1
0
1
3

7
6
5
2
4
1

0.1
0.8
1

0.8
1

0.7
1
0
1
0
1
3

6
3
3
2
4
2

0.4
0.7
1

0.8
0.7
1
1
0
1
1
1

1.5

6
3
3
2
2
2

0.4
0.1
1

0.8
0.5
0.5
0.5
0
1
0
1

1.5

评价

维度
二级指标 三级指标 满分

异麦芽

糖酐铁

注射液

羧基麦

芽糖铁

注射液

蔗糖

铁注

射液

右旋糖

酐铁注

射液
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适宜性

可及性

创新性

药物经济学证据

国家政策支持

药品使用适宜性

药品技术特点适宜性

可负担性

可获得性

技术创新性

服务创新性

在同类药品中药物经济学评价指标是否具有优势

国家医保目录

国家医保谈判药品

国家集中带量采购药品

给药剂量是否方便使用

给药前是否需要预试

药物-药物相互作用是否给处方带来限制

用药是否容易准确排除禁忌症

是否有特殊的输注要求

单次最大滴注剂量

单次最大滴注剂量下最短滴注时间

滴注频次

单次最大推注剂量

单次最大推注剂量下最短推注时间

推注频次

药品标签标注的完整性

药品说明书是否明确标注剂量标准

是否有特殊的储存条件

药品有效期

用药后是否需要监测不良反应

疗程药品费用占全国居民人均可支配收入比重

医疗机构药品可获得率

药品可获得的政策优势

是否为短缺药品

—

—

4
3
1
1

1.5
1.5
1.5
1.5
1

0.5
0.5
0.5
0.5
0.5
0.5
1
2
2
1
1
5
3
2
2
5
4

4
1.5
1
0

0.5
1.5
1

1.5
1

0.5
0.3
0.5
0.3
0.5
0.3
1
2
2

0.5
0.5
4
1
0
2
5
4

3.5
1.5
1
0

0.5
1.5
1

1.5
1

0.3
0.5
0.5
0.5
0.1
0.5
1
2

1.5
1

0.5
4
1
0
2
5
4

1
2
0
0

0.5
1.5
1

1.5
1

0.1
0.1
0.5
0.1
0.3
0.3
1
2

0.5
0.5
0.5
4
1
0
2
2
2

2
3
0
0

0.5
1
1

1.5
1

0.5
0.1
0.5
0.1
0

0.3
1
2
1
0

0.5
4

1.5
2
2
2
2

续表3
评价

维度
二级指标 三级指标 满分

异麦芽

糖酐铁

注射液

羧基麦

芽糖铁

注射液

蔗糖

铁注

射液

右旋糖

酐铁注

射液

6　结语与展望

本共识的制定与发布，是响应“健康中国”

战略、落实国家“十五五”规划中关于“血液保

障”要求的具体实践，有助于推动静脉铁剂临床

应用管理从经验化向科学化、标准化、规范化发

展。通过构建科学的静脉铁剂临床综合评价体系，

不仅为提升我国贫血等重大疾病的防治水平提供

了有力的学术支撑，也为医疗机构优化药事管理、

提升合理用药水平提供了有力抓手，并为国家药

物政策制定提供基于循证证据的参考依据。

本共识围绕有效性、安全性、经济性、适宜

性、可及性、创新性 6个维度构建了静脉铁剂临

床综合评价指标体系及评分细则，并对异麦芽糖

酐铁注射液、羧基麦芽糖铁注射液、蔗糖铁注射

液、右旋糖酐铁注射液 4种静脉铁剂开展临床综

合评价。评价结果表明，不同静脉铁剂在各评价

维度具有不同特点，综合价值存在一定差异，提

表4  静脉铁剂临床综合评价的评分汇总

Table 4. Scoring summary for comprehensive clinical evaluation of intravenous iron agents

评价维度

有效性

安全性

经济性

适宜性

可及性

创新性

总分

权重

26
21
15
17
12
9

100

异麦芽糖酐铁注射液

24
8.7
9.5

13.9
7
9

72.1

羧基麦芽糖铁注射液

24
8.4
9

13.9
7
9

71.3

蔗糖铁注射液

18
10.6
4.5

11.4
7
4

55.5

右旋糖酐铁注射液

16
7.8
6.5
11
9.5
4

54.8
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示静脉铁剂的临床选择应综合考虑各维度评价结

果，并结合患者具体情况进行个体化治疗选择。

在共识评价过程中，所纳入的循证医学证据

虽经严格筛选，部分新型静脉铁剂的长期安全性

数据及参评药品间直接比较的研究较为有限，可

能影响评价结果的全面性。其次，药物经济学研

究在模型设定、参数选择及假设等方面存在差

异，研究结果的可比性受到一定限制。此外，本

共识主要基于一般缺铁人群开展静脉铁剂综合价

值量化评价，暂未针对围手术期、慢性肾脏病、

心力衰竭、恶性肿瘤、妊娠期等临床场景开展分

层分析，缺乏细分场景下的针对性用药推荐意

见。因此，未来亟需开展更多设计严谨的大型真

实世界研究，特别是加强不同疾病及临床场景下

静脉铁剂的相关研究，进一步验证并补充本次共

识的评价结果。

此外，鉴于循证证据、安全信息、价格信息

及医保政策的不断更新，本共识的评价体系需建

立动态更新机制，持续跟踪国内外最新高质量循

证证据、药品应用数据及药物经济学研究进展，

定期修订评价指标体系与品种评价结论，进一步

提升共识的科学性、时效性与临床实用价值，为

静脉铁剂临床合理应用、医疗机构药品目录遴选

和国家药物政策制定提供科学、可靠、与时俱进

的参考依据。

《静脉铁剂临床综合评价专家共识》组织

机构

发起单位

烟台毓璜顶医院

组织单位

中国人体健康科技促进会智慧药学专业委员会

中国医药教育协会临床合理用药专业委员会

专家组组长

赵泉（烟台毓璜顶医院）

专家组顾问

沈爱宗（中国科学技术大学附属第一医院）

专家组成员（按姓名汉语拼音首字母排序）

药学专家

卞晓岚 （上海交通大学医学院附属瑞金医

院）、蔡爽（中国医科大学附属第一医院）、曹伟

灵（深圳市罗湖区人民医院）、陈孟莉（中国人

民解放军总医院）、陈攀（中山大学附属第一医

院）、陈琦（贵州省人民医院）、陈蓉（苏州大学

附属第一医院）、陈万一（重庆大学附属肿瘤医

院）、成华（首都医科大学附属北京潞河医院）、

戴海斌（浙江大学医学院附属第二医院）、戴助

（湖北省肿瘤医院）、刁瑞刚（烟台毓璜顶医院）、

丁菊英 （胜利油田中心医院）、丁一 （西京医

院）、杜书章（郑州大学第一附属医院）、干小红

（成都市第二人民医院）、耿志辉（保定市第一中

心医院）、贡雪芃（华中科技大学同济医学院附

属同济医院）、郭鲁波（山东第一医科大学附属

中心医院）、郭宇姝（中国人民解放军总医院第

六医学中心）、海鑫（哈尔滨医科大学附属第一

医院）、郝志英（山西省肿瘤医院）、何依玲（金

华市中心医院）、胡锦芳（南昌大学第一附属医

院）、黄际薇（中山大学附属第三医院）、黄景彬

（陆军军医大学第二附属医院）、黄鹏（温州医科

大学附属第三医院）、黄小红（福建省漳州市医

院）、黄新刚（胜利油田中心医院）、贾乐川（宁

夏医科大学总医院）、金朝辉（四川大学华西医

院）、冷萍（青岛大学附属医院）、李静（青岛大

学附属医院）、李羚（山东第一医科大学第一附

属医院）、李朋梅（中日友好医院）、李忻（吉林

大学中日联谊医院）、李妍（山东第一医科大学

第一附属医院）、李亦蕾（南方医科大学南方医

院）、李志玲（上海交通大学医学院附属上海儿

童医学中心）、李智平 （复旦大学附属儿科医

院）、李子健（北京大学第三医院）、林志航（福

建省泉州市第一医院）、刘彬（深圳市龙华区人

民医院）、刘芳 （天津中医药大学第一附属医

院）、刘刚（武汉大学人民医院）、刘桦（航天中

心医院）、刘继勇（复旦大学附属华山医院）、刘

伦（泰安市中心医院）、刘韶（中南大学湘雅医

院）、刘烨（南昌大学第二附属医院）、刘颖（北

京大学肿瘤医院）、龙恩武（四川省人民医院）、

罗文基（中山大学附属第五医院）、马雅斌（上

海市东方医院）、潘杰 （苏州大学附属第二医

院）、潘绮玲（南方医科大学第八附属医院）、彭

莉蓉（西安市中心医院）、饶跃峰（浙江大学医

学院附属第一医院）、史琛（华中科技大学同济

医学院附属协和医院）、司继刚（淄博市中心医

院）、宋云龙（中国人民解放军火箭军特色医学

中心）、孙福东（烟台毓璜顶医院）、孙福生（青
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岛市市立医院）、孙国栋（聊城市人民医院）、孙

俊（淮安市第一人民医院）、唐志华（绍兴市人

民医院）、王爱凤（阜外华中心血管病医院）、王

莉英（常州市第一人民医院）、王亚峰（青海省

人民医院）、王妍（佛山市第一人民医院）、王颖

琳（烟台毓璜顶医院）、魏继福（江苏省肿瘤医

院）、魏玉辉（兰州大学第一医院）、吴爱祥（宁

波大学附属人民医院）、吴记勇（山东省第二人

民医院）、吴琼诗（海南省人民医院）、夏泉（安

徽医科大学第一附属医院）、肖洪涛（四川省肿

瘤医院）、谢利霞（深圳市南山区人民医院）、徐

萍（中南大学湘雅二医院）、杨宏昕（内蒙古自

治区人民医院）、杨建彬（邢台市人民医院）、杨

建华 （新疆医科大学第一附属医院）、于鲁海

（新疆维吾尔自治区人民医院）、袁恒杰（天津医

科大学总医院）、张洁 （天津医科大学肿瘤医

院）、张顺国（上海交通大学医学院附属上海儿

童医学中心）、张文（山东第一医科大学附属省

立医院）、张永恒 （河南医药大学第一附属医

院）、张志东（暨南大学附属第一医院）、张志清

（云南省第一人民医院）、赵彬（中国医学科学院

肿瘤医院）、周春华（河北医科大学第一医院）、

朱华（苏北人民医院）、朱增燕（苏州大学附属

儿童医院）

临床医学专家

郭燕 （山东第一医科大学第一附属医院）、

胡宝祥（淄博市中心医院）、马俊杰（烟台毓璜

顶医院）、徐俊卿（烟台毓璜顶医院）

共同执笔人

慕升君（烟台毓璜顶医院）、张蓓（烟台毓

璜顶医院）、邢质聪（山东医药大学）
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