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治疗心力衰竭中药新药奇丹片的项目定量价值评估 
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摘  要：科学量化的新药项目价值评估方法是新药研发管理者决策的重要依据，影响着新药项目的命运。目前，我国对新药研发

项目价值的定量评估研究尚不成熟，实物期权法的应用发展为此提供了新的方法。二叉树模型是实物期权法用于新药项目价值定

量评估的模型之一，以治疗心力衰竭中药新药奇丹片为例，探讨如何运用二叉树模型对新药项目进行定量价值评估，包括模型中

不确定性参数的确定、模型的构建以及评价步骤，旨在将二叉树模型引入新药项目的定量价值评估，推动我国新药研发项目管理

中定量评价工具的运用，期望达成业界共识，为新药项目的管理、市场交易与谈判提供科学可行、易接受的方法与工具。 
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项目价值的大小决定了项目的命运，也关系到项

目所在企业的持续发展动力，因此新药研发项目的价

值评估对新药研发管理者至关重要。目前，定量评价

项目价值的方法尚未得到新药研发管理者的广泛认

知与实践。净现值（net present value，NPV）法能将

项目的现金流和货币时间价值考虑进项目的价值，具

有较强的实用性，是目前应用较多的一种项目价值评

价方法。在 NPV 的基础上，提出了采用实物期权评

估（real option valuation，ROV）法评估项目价值，

ROV 法能够体现出项目管理过程的灵活性、不同的

决策点。项目价值因采取的决策不同而不同，与 NPV
法相比，ROV 法更能体现出项目管理中的柔性管理，

因而成为目前管理者研究和实践的热点方法之一。 
新药研发项目根据研发过程分为新药发现、临

床前研究、临床研究 I 期、临床研究 II 期、临床研

究 III 期、审批上市 6 个阶段，决策者根据每一阶段

的研究结果决定是否进入下一阶段，因此，如何在

每一个决策点做出正确的选择，是管理者必须面对

的重大挑战。已有学者研究用实物期权法评价新药

研发项目的价值，以二项式期权定价模型（binomial 
option pricing model，BOPM）为成熟的评价模型，

但多属于初步尝试，可操作性有待进一步提高。本

研究试图以治疗心力衰竭中药新药奇丹片研发项目

（以下简称“项目”）为例，探索 BOPM 法评价中药

新药研发项目价值，得出一套实践性强、科学规范

的项目价值定量评价方法。 
1  项目背景 

该项目由研究机构甲自主研发，已完成临床前

研究，如果在此阶段转让给研究机构乙，研究机构

乙需要对该项目进行价值评估。本研究从研究机构

乙的角度，采用 BOPM 法对该项目进行价值评估。 
该新药的注册类别为中药 6.1。药物组成有丹

参、三七等 8 味中药；适应症为轻、中度慢性充血

性心力衰竭；规格 68 mg/片，24 片/盒；服用方法

为每次 2～3 片，一日 3 次。 
根据项目适应症及新药创新程度制定项目研发计

划，项目工期与费用计划见表 1。项目已完成临床前研

究，故BOPM 分析的第1 阶段从申报临床（Ph1）开始。 
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表 1  项目的工期与费用计划 

Table 1  Period and cost schedule of project 

项  目 
工期 / 

年 

费用 /  

万元 

成功率[1] 

/ % 

申报临床 (Ph1) 1   5 40 

临床研究 I 期 (Ph2) 1  65 63 

         II 期 (Ph3) 2 200 32 

         III 期 (Ph4) 3 360 64 

申报生产 (Ph5) 1   8 67 

上市成本90万元，平均分配在上市后前3年内。 
2  BOPM 模型概述[2] 

BOPM模型用于描述产品上市后销售收入的变

动方向，即上升或下降，且上升或下降的情况以一

定的概率表示。二叉树的终节点给出所有可能的现

金流、销售收入、销售费用。其中有些结点上的净 
现值是负值，在这些决策点上，应该放弃继续投资。

因此，净现值为负值的项目价值为零；正净现值的

节点上，项目的价值与净现值相同。 
3  BOPM 模型的应用[3] 

3.1  参数的确定 
BOPM 模型的参数包括销售峰值（S）、增长率

（μ）、波动率（δ）、时间单位（Δt）、费用支出、成

功率及项目工期。 
本项目是治疗心力衰竭的中药新药研发项目， 

目标市场为国内，根据发病率、患病率、就诊率等

信息，销售峰值的估计值为 2 700 万元[3]，增长率

设为 0%，估计值的波动率为 30%，运营利润率 50%，

项目工期 8 年，上市时间 22 年。 
3.2  BOPM 模型的构建 

根据确定的项目参数，计算销售值上升的比例

（μ）、下降的比例（d），以及上升的概率（p）、下

降的概率（1－p）。 
μ＝exp[σ× (Δt)1/2]＝exp(0.3×1)＝1.35 
d＝1 / μ＝0.74 
p＝ [exp(μΔt)－d]/(μ－d)＝ (1－0.74)/(1.35－

0.74)＝0.43 
1－p＝0.57 
研发过程中，每一阶段结束都是一个决策点，

本项目研发过程中共有 5 个研发阶段。 
该项目的销售峰值的估计值为 2 700 万元，研

发阶段中的市场情况见图 1，其中销售峰值的单位

为百万元（mn）。 
3.3  最后一个节点的现金流的计算 

项目的最后一个节点即第 8 年的现金流，通过

产品上市 22 年的现金流得到（表 2）。其中现金流

的单位为百万元（mn），折现率为 14%。当销售峰

值为 2.2 亿元时，得到项目的净现值为 3.45 亿元。

最终节点上不同概率下的销售峰值对应的项目现值

见图 2。
 

申报临床 临床 I 期 临床 II 期 临床 III 期 批准上市 
第 1 年 第 2 年 第 3 年 第 4 年 第 5 年 第 6 年 第 7 年 第 8 年 

              220 mn 
            163 mn 0.10% 
          121 mn 1% 121 mn 
        90 mn 1% 90 mn 2.70% 
      66 mn 3% 66mn 5% 66 mn 
    49 mn 8% 49 mn 9% 49 mn 9.70% 
  36 mn 18% 36 mn 18% 36 mn 16% 36 mn 
27 mn 43% 27 mn 31% 27 mn 25% 27 mn 22% 
100% 20 mn 49% 20 mn 36% 20 mn 29% 20 mn 
  57% 15 mn 42% 15 mn 34% 15 mn 29% 
    33% 11 mn 32% 11 mn 30% 11 mn 
      19% 8 mn 23% 8 mn 24% 
        11% 6 mn 16% 6 mn 
注          6% 4 mn 11% 
销售峰值           4% 3 mn 
概率             2% 

图 1  研究阶段中项目市场变化的二叉树 
Fig. 1  Binomial tree of market changes of project in research phase 
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表 2  第 8 年净现值的计算 
Table 2  NPV calculation of the 8th year 

项  目 第 8 年 第 9 年 第 10 年 第 11 年 第 12 年 第 13 年 …… 第 28 年 第 29 年 第 30 年

销售曲线 / 

% 
0 5 19 36 51 64  13 6 1 

销售峰值 / 

mn 
3 3 3 3 3 3  3 3 3 

销售收入 / 

mn 
0 0.15 0.57 1.08 1.53 1.92  39 0.18 0.03 

营业成本 / 

mn 
0 0.075 0.285 0.54 0.765 0.96  19.5 0.09 0.015 

研发成本 / 

mn 
0.08 0.3 0.3 0.3       

成功率 / % 67 100 100 100 100 100  100 100 100 

概率 / % 100 67 67 67 67 67  67 67 67 

风险调整现

金流 / mn 
−0.08 −0.150 8 −0.01 0.160 8 0.512 6 0.643 2  13.065 0.060 3 0.010 1 

折现因子 / 

% 
100 88 77 67 59 52  7 6 6 

折现现金流 / 

mn 
−0.08 −0.132 2 −0.008 0.108 5 0.303 5 0.334 1  0.950 6 0.003 8 0.000 6 

净现值 / mn 4.166 1          
 

申报临床 临床 I 期 临床 II 期 临床 III 期 批准上市 

第 1 年 第 2 年 第 3 年 第 4 年 第 5 年 第 6 年 第 7 年 第 8 年 

              220 mn 

            163 mn 345.05 mn 

          121 mn   121 mn 

        90 mn   90 mn 189.53 mn 

      66 mn   66 mn   66 mn 

    49 mn   49 mn   49 mn 103.13 mn 

  36 mn   36 mn   36 mn   36 mn 

27 mn   27 mn   27 mn   27 mn 56.00 mn 

  20 mn   20 mn   20 mn   20 mn 

    15 mn   15 mn   15 mn 30.87 mn 

      11 mn   11 mn   11 mn 

        8 mn   8 mn 16.73 mn 

          6 mn   6 mn 

注            4 mn 8.88 mn 

销售峰值             3 mn 

净现值             4.17 mn 

图 2  终节点的销售峰值和净现值 

Fig. 2  Peak sales and NPV of end points 
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3.4  逆向推算前面各节点的项目价值 
根据以下公式得到 BOPM 中各节点的项目价

值（图 3）。 
Vt＝max{(1＋r)−dt Pt(pVup

t+dt＋(1－p)Vdown
t+dt)＋CFt，0} 

式中 Vt 是项目在 t 阶段的价值，Vup
t+dt 是项目在 t＋dt 阶段上

升后的价值，Vdown
t+dt 是项目在 t＋dt 阶段下降后的价值，r

为折现率，Pt 为在 t 阶段的成功率，CFt 为在 t 阶段的现金流 

在临床 I 期和 II 期开始时，得到的项目净现值

为负值，在这两个决策点上，应该做出放弃项目的

决策，以避免继续投入带来的损失，当得到项目净

现值为负时，按照 BOPM 的理论，此时项目的价值

为零。 
 

申报临床 临床 I 期 临床 II 期 临床 III 期 批准上市 

第 1 年 第 2 年 第 3 年 第 4 年 第 5 年 第 6 年 第 7 年 第 8 年 

              220 mn 

            163 mn 345.05 mn 

          121 mn 142.75 mn 121 mn 

        90 mn 91.42 mn 90 mn 189.53 mn 

      66 mn 57.71 mn 66 mn 77.55 mn 66 mn 

    49 mn 10.77 mn 49 mn 48.86 mn 49 mn 103.13 mn 

  36 mn 5.52 mn 36 mn 30.03 mn 36 mn 41.62 mn 36 mn 

27 mn 1.19 mn 27 mn 4.91 mn 27 mn 25.60 mn 27 mn 56.00 mn 

0.12 mn 20 mn 1.68 mn 20 mn 14.31 mn 20 mn 22.20 mn 20 mn 

  0 mn 15 mn 1.65 mn 15 mn 11.72 mn 15 mn 30.87 mn 

    0 mn 11 mn 5.76 mn 11 mn 9.09 mn 11 mn 

      0.03 mn 8 mn 5.07 mn 8 mn 16.73 mn 

        1.75 mn 6 mn 5.68 mn 6 mn 

注          2.08 mn 4 mn 8.88 mn 

销售峰值           2.28 mn 3 mn 

净现值             4.17 mn 

图 3  二叉树各节点的项目价值 

Fig. 3  Project values of each node in binomial tree  

本项目在评估时的价值为 12 万元，大于零，表

明项目可行。在最下端的节点中，临床 I 期、临床

II 期两个决策点时，项目价值为零，发生的概率分

别为 57%、33%，这两种情况下，决策者应考虑放

弃该项目。 
4  讨论 

采用 BOPM 模型对新药研发项目进行价值评

估，在国内尚处于初步尝试阶段，在新药研发与实

物期权理论高度匹配的前提下，该评估方法具有较

强的可行性和广泛的应用前景。 

国外对于新药研发的基础数据研究较多，为实

物期权法用于新药研发项目的价值评估奠定了良好

的基础，促进了其应用研究，如 Mark[1]研究了疫苗

与生物制剂的研发时间及相应的成功率。Dimasi 等[4]

研究了美国 1993—2004 年世界制药公司 50 强的药

物研发状况，发现自主研发项目临床前期成功率低

于许可项目；大分子化合物的研发成功率高于小分

子化合物的成功率；对于不同治疗领域的新药研发

项目，肌肉骨骼系统疾病的新药研发成功率最高达

20.4%，中枢神经系统药物的研发成功率最高为 8.2%。 
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但由于国内对新药研发项目管理的研究基础较

薄弱，模型的参数难以确定，如针对不同治疗领域、

不同分子水平、不同创新程度的新药，其研发阶段

的持续时间、研发阶段的成功率等参数的研究很少，

目前可参考国外研究文献的数据，对于化学药物、

生物制剂的新药研发项目较为适合，对于具有中国

特色的中药新药研发项目，参数的研究是缺失的。

因此，为达到 BOPM 模型科学评价所有类型新药的

研发价值，需要根据国内的新药研发状况，加强模

型参数的研究，确定合适的参数，达到科学评价的

目的。 
目前，国内外采用实物期权法进行新药项目价

值评估[5]，在输入参数的选择上缺乏一致性，如折

现率、研发成本、成功率、销售峰值等，导致使用

者存在一定的困惑，不利于该方法的推广应用。因

此，为促进实物期权法在新药研发项目评估中的应

用，国内学者应加强 BOPM 模型中参数的研究，减

少参数不一致导致评价结果的不同，增强该方法评

价的科学性和客观性。 
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