附件3
标准报告形式
	项目
	内容要求

	一、报告首页

	1、标题
	标题为“XXX 治疗XX 病临床综合评价报告”，其 中XXX 为被评价药品通用名

	2、评价单位
	完成综合评价的单位

	3、评价报告完成 日期
	完成综合评价的日期

	二、摘要

	1、目的
	拟采取何种设计通过评价哪些维度，拟解决的临床 用药监管管理决策问题

	2、评价方法
	说明评价设计及主要数据收集方法及工具

	3、评价结果
	回答评价目的所针对的临床用药监管管理决策问题

	4、评价结论及建 议
	经专家论证后的评价结果结论及建议

	三、正文

	1、评价背景
	简述评价背景，包括所针对疾病流行病特点及用药 现况，介绍评价主题提出的意义。

	2、评价目的
	描述通过什么评价方法，拟评价药品应用的哪些问 题，旨在解决何种用药监管管理问题

	3、评价过程
	具体描述评价流程及评价方法，按照实际过程和步 骤，每个步骤具体如何进行，得到何种具体结果， 使用与指南不同的方法时请注明原因。按照评价流 程及评价方法具体过程，列表写明评价步骤及相应 的评价人员，评价起止日期，评价原始记录与数据 保存位置，是否质控，质控人员，质控起止日期， 专家评审及结果。

	4、评价结果
	评价药品与对照之间的数据统计分析结果。此处建 议列出所有方法的分析结果，不同方法分析结果可 能不同，结果相悖处建议使用*号注明，并在后面  加括号，括号中注明与何处结果相悖

	（ 1 ）技术特性
	主要有效成分：

国外注册时间： 国内注册时间： 进口企业情况：
同族中国专利及到期：国产制剂申报企业数：
国产制剂获批企业数：
与原研药比较（有效成分，药代药动，稳定性，给 药方式）：
与同类仿制药比较（有效成分，药代药动，稳定
性，给药方式）：
最优可替代药品为：


	（2）健康需求
	适应证：
疾病负担：
目前治疗模式： 临床需求：

	（3）政策重要性
	是否为临床基本用药（基本药物目录、基本医保目 录）：
是否临床急需用药： 是否存在供应短缺：
是否为公共卫生应急用药：
是否是国家卫生健康创新产品：

	（4）安全性
	与对照药品比较安全性及相对安全性

	（5）有效性
	与对照药品比较有效性及相对有效性

	（6）经济性
	评估药品价格及治疗方案费用
与对照药品比较成本效果及相对成本效果

	（7）适宜性
	包括疗程长度、药品配伍、应用时间（间隔）、用 药监测、临床效果、经济性等相关适宜性

	（8）创新性
	是否具有临床创新性、服务体系创新性、产业创新 性

	（9）可及性
	可获得性、可负担性

	（ 10）其他证据
	如果还调取其他证据，请在此处汇报

	5、评价结论
	评价专家指导组给出的详细建议和评价结论，注明 详细理由。对于评价结果相悖的，建议写明评价结 果不同的原因，采信某结果的理由，并给出未采信 结果的理由及证据。

	四、参考文献
	

	五、主要附件
（ 1 ）主要技术附件（包括二手数据来源、检索策略、检索结果和纳入研究 列表；调查问卷；访谈提纲；专家咨询记录；会议纪要等）
（2）主要管理附件（包括团队名单，内外部质控评价结果）


报告书写要求
报告由 8 个主要部分组成，顺序依次为：
1.报告首页 2. 目录 3. 中文摘要 4.英文摘要 5.缩略语简表 6.正文 7.参考 文献 8.主要附件。各部分的具体要求如下：
1.报告首页
报告首页相当于报告封面，字体要求如下：
“真实世界证据与临床用药卫生技术评估”专项课题（黑体，初号，居中） 报告中文题目（黑体，二号）
报告英文题目（Times New Roman，小二）
评价单位、评价报告完成日期（黑体，四号）
2. 目录
目录按章、节序号和标题编写，一般为二级或三级，目录中应包括中英文 摘要、报告主体、参考文献、主要附件等。
目录字体要求如下：
目录（小二号，黑体，居中）
中文摘要（小四号，黑体） 
1
英文摘要（小四号，黑体） 
2
第一章  XXXXX （小四号，黑体） 
3
1.1 ************（小四号，黑体） 
1
1.2 ************（小四号，黑体） 
3
1.2.1 ************（小四号，黑体） 
5
1.2.2 ……
3.中文摘要
中文摘要的内容应涉及本项目的目的和意义、研究方法、结果、结论及建 议，文字应简短明了。另选择 3～5 个关键词，关键词之间用逗号分隔，最后一 个关键词后不打标点符号。具体字体要求如下：
摘要（三号，黑体，居中）
摘要正文（小四，宋体，1.5 倍行距）
关键词：XXXX，XXXX，XXXX（小四，黑体）
4.英文摘要
英文摘要的内容应与中文摘要及关键词相对应。要符合英语语法，语句通 顺。英文一律为 Times New Roman 体，字号与中文摘要相同。具体字体要求如 下：
Abstract（三号，Times New Roman 加粗，居中）  摘要正文（小四，Times New Roman，1.5 倍行距）
Key words：XXXX，XXXX，XXXX（小四，Times New Roman 加粗）
5.缩略语简表 (根据具体情况可省略)
报告中所用符号及缩略语所表示的意义及单位。未用或所用符号不多的报 告可省略此部分。符号表排列顺序按英文字母或其它相关文字顺序排出。
6.报告正文
报告正文内容要求可具体参考《标准报告形式》，报告正文是核心部分，应 包含论点、论据、论证过程和结论等， 一般由标题、文字叙述、图、表格和公 式等部分构成。文中若有与他人共同研究的成果，必须明确指出；如果引用他 人的结论，必须明确注明出处，并与参考文献一致。
（1）字体和字号
章标题：第X 章  XXX（三号，黑体，居中）

节标题：1.1 XXXX（四号，黑体，居左）
条标题：1.1.1 XXXX（小四号，黑体，居左）
正  文：XXXX（小四，宋体）
页  码：居中，五号阿拉伯数字；
数字和字母：Times New Roman 字体。
（2）页边距及行间距
正文行间距为 1.5 倍行间距，字符为标准间距。
页边距上、下、左、右均为 2.5cm（含页眉及页码），可根据实际情况微调。
（3）页码
报告首页不编入页码，论文页码从正文部分开始，包括报告首页、正文、 参考文献、主要附件等，用五号阿拉伯数字编连续码。页码位于页脚居中。
（4）表
报告中的表格建议均采用标准表格形式——三线制表格，不加左右边框线， 上下底线为粗实线（1 磅），中间为细实线（0.75 磅）， 比较复杂的表格可适当  增加横线和竖线。
表格按章顺序编号（表序），如“表 5-4 ”为第五章第四表，并配有中文或 英文标题名称（表名）。表序与表名之间空两格，表名内一般不使用标点符号。 表的内容一般为 5 号或小 5 号宋体；表序和表名用 5 号黑体，并应置于表上方 居中位置。
（5）图
报告中的插图应清晰明了，精心制作，居中排版，照片图片应扫描后以图  片形式插入。插图应有序号和中文或英文标题，序号和标题参照表序编排方法。 图的编号和标题应置于图下方的居中位置。
7.参考文献
参考文献（五号宋体，首行无缩进），是文中引用的有具体文字来源的文献 集合，应按文中引用出现的顺序列出。可以列在各章末尾，也可以列在正文的 末尾。在引用他人的科研成果时，应在引用处加以说明。不可将别人的数据、 结论或推论窃为已有，杜绝抄袭。
参考文献格式的具体要求参照 GB/T 7714-2005《文后参考文献著录规则》 的规定执行。注意事项：
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  只有 3 位及 3 位以内作者的，其姓名全部列上，中外作者一律姓前名后； 共有 3 位以上作者的，只列前 3 位，其后加“，等 ”或“,et al”；
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  页码不可省略，起止页码间用“- ”相隔，不同的页码引用范围之间用“ ， ” 相隔；
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  正文中参考文献标引一律用上标形式的方括号内数字表示，例如[3] ，方括号 和数字不必用粗体。所引文献序号用五号 Times New Roman 体。
8.主要附件
主要附件名称需清晰明了，保证内容简洁美观。


