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摘  要：目的  了解抗感冒中成药药物经济学评价的研究现状，分析存在的问题并提出相关建议。方法  通过检索中国期刊

全文数据库（CNKI）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、万方数据库、Pubmed 数据库，纳入从建库至 2017 年 6 月所有抗

感冒中成药的药物经济学评价文献，将信息输入Microsoft Excel（2010版）软件进行系统分析与评估。结果  根据纳入与排

除标准，共获取符合要求的文献 21篇，结果发现存在研究角度不明确、回顾性研究居多、目标人群的纳入排除标准不严谨、

研究时限偏短、分析技术不合理、模型应用少、成本测算不全面、产出指标未能体现中药特色、疗效判定不严谨等问题。结

论  目前对抗感冒中成药药物经济学评价的探索相对较少，文献质量普遍偏低，研究方法尚待规范。 
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Literature research of pharmacoeconomics evaluation about anti-cold Chinese 
patent medicine 
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Abstract: Objective  To investigate the current status of pharmacoeconomics evaluation about anti-cold Chinese Patent Medicine and 
analyze the existing problems and put forward related suggestions. Methods  By searching CNKI, VIP, Wanfang database, and 
Pubmed database, pharmacoeconomics literatures about anti-cold Chinese Patent Medicine published from the database building to 
June 2017 were included. The information were input into Microsoft Excel (2010 version) for system analysis and evaluation. Results  
According to the inclusion and exclusion criteria, a total of 21 papers that meet the requirements were obtained. There are some 
problems found in these papers, in which the study perspective was not clear, mostly were retrospective studies, the inclusion and 
exclusion criteria of target population was not rigorous, the study time was short, the analysis technical was unreasonable, less model 
application, the cost was not comprehensive, the effect indicator failed to reflect the characteristics of TCM, and the curative effect 
judgment was loose. Conclusions  At present, the research of pharmacoeconomics evaluation about anti-cold Chinese Patent 
Medicine is relatively few, the quality of such studies is generally low and the research methods have yet to be standardized. 
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感冒是上呼吸道感染疾病的一种，由病毒感染

引起，具有自限性，一般 5～7 d痊愈，但易合并细

菌感染，导致病情迁延并可产生严重并发症，甚至

威胁生命，造成严重的经济负担[1]。全球每年因感

冒就诊的达 27 亿人次，每年用于缓解感冒症状的

非处方药的费用近 20亿美元[2]。目前治疗感冒尚无

特效药，西医以对症治疗缓解症状为主，中医多用

中成药或者辨证处方。 

2017 年我国医保目录中抗感冒的西药只有 20
种，而中成药里与感冒相关的解表剂有 52种[3]，针

对感冒引起的鼻塞、发烧、咳嗽等症状的中成药还

有很多，可见治疗感冒的药品里中成药占的份额不

小。本文系统整理国内外发表的抗感冒中成药药物

经济学评价的有关文献，分析其存在的问题并提出

相关建议，为今后规范化开展抗感冒中成药的药物

经济学评价提供参考。 
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1  资料与方法 
1.1  资料 

1.1.1  资料来源   检索中国期刊全文数据库

（CNKI）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、万方

数据库、Pubmed 数据库，检索时限从建库至 2017
年 6 月 30 日。中文检索词为：感冒、中成药、药

物经济学、成本–效果、成本–效益、成本–效用、

最小成本，英文检索词为：cold、Chinese Patent 
Medicine、pharmacoeconomics、cost effectiveness、
cost benefit、cost utility、cost minimization，分别进

行主题词、关键词、题名及摘要检索。 
1.1.2  纳入及排除标准  纳入标准：国内外所有公

开发表的抗感冒中成药药物经济学评价的文献。排

除标准：二次文献、综述。 
1.2  方法 

参考《中国药物经济学评价指南》（2011版）[4]

及相关文献，从文题、发表年份、作者身份、样本

量、研究药品、研究角度、研究类型、研究目标人

群、研究时限、分析技术与模型应用、成本测算、

产出指标、疗效判定标准、不确定性分析等方面对

纳入文献进行分析。所有文献均为逐篇阅读后提取

数据，所有数据输入Microsoft Excel（2010版）表

格中进行分析。计量资料以 sx ± 表示，计数资料

以例数和百分比表示。 
2  结果 

按上述检索策略进行检索，按照纳入、排除标

准进行文献筛选，最终纳入 21篇文献。 
2.1  纳入文献基本情况 

开展此项评价的研究主体以医疗机构工作人

员（药师）为主，研究对象包括成人和儿童，以抗

感冒中成药之间的对比分析为多。见表 1。 
2.2  研究角度 

21篇文献中只有两篇明确提及研究角度，分别

为医疗卫生系统角度和社会学角度。 
研究角度在药物经济学评价中非常重要，不同

研究角度下的成本、效果有很大差别[4]，应切实根 

表 1  抗感冒中成药药物经济学评价文献基本信息 
Table 1  Basic information of pharmacoeconomics evaluation articles of anti-cold Chinese Patent Medicine 

发表年份 第一作者 作者身份 样本量/例 研究目标人群 研究药品 

2017 Zheng M, et al[5] 高校学术研究 328 成人 中成药 vs中成药 

2017 李洪超等[6] 高校学术研究 150 成人 中成药 vs西药 

2016 王海平[7] 医疗机构人员（药师） 60 小儿 中成药 vs中成药 

2016 田丽珠[8] 医疗机构人员 76 成人 中成药 vs中成药 

2015 邹小雅等[9] 医疗机构人员 270 小儿 中成药 vs中成药 

2015 郑敏仪等[10] 医疗机构人员 120 成人 中成药 vs中成药 

2014 朱月梅等[11] 医疗机构人员（药师） 90 小儿 中成药 vs中成药 

2014 崔春蕾等[12] 医疗机构人员 120 成人 中成药 vs中成药 

2013 王力宁等[13] 高校学术研究 100 小儿 中药 vs中药 

2012 吴飞跃等[14] 医疗机构人员 164 成人 中成药 vs中成药 

2012 梁雪芳等[15] 医疗机构人员（药师） 100 小儿 中成药 vs西药 

2011 李晓菊等[16] 医疗机构人员（药师） 240 小儿 中成药 vs中成药 

2009 黄  琳等[17] 医疗机构人员（药师） 90 成人 中成药 vs中成药 

2008 左志燕[18] 医疗机构人员 60 成人&小儿 中成药 vs中成药 

2008 柯炳峰[19] 医疗机构人员（药师） 115 成人 中成药 vs中成药 

2008 郭文萍等[20] 医疗机构人员（药师） 160 小儿 中成药 vs中成药 

2008 崔丽等[21] 医疗机构人员（药师） 142 成人 中成药 vs西药 

2007 周波林等[22] 医疗机构人员（药师） 251 小儿 中成药 vs西药 

2007 韩一波等[23] 医疗机构人员 96 小儿 中成药 vs中成药 

2005 顾秀琰等[24] 医疗机构人员（药师） 44 小儿 中成药 vs中成药 

2000 阮百根等[25] 医疗机构人员 81 成人 中成药 vs西药 
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据研究目的及报告对象明确研究角度，并在文章中

指明。 
2.3  研究类型 

21篇文献中，前瞻性研究 8篇，其中基于临床

研究的随机对照试验（randomized controlled trial，
RCT）有 3篇[5, 20, 24]，实际临床试验（programmatic 
clinical trial，PCT）1篇[6]，未指明研究类型的有 4
篇[8, 13, 19, 25]，回顾性研究 13篇，均未指明研究的类

型[7, 9-12, 14-18, 21-23]。见表 2。 

表 2  研究设计类型 
Table 2  Types of research design 

研究类型 文献数/篇 占比/% 

前瞻性研究 RCT 3 10 

 PCT 1 5 

 笔者判断 4 20 

回顾性研究 笔者判断 13 65 

 
    感冒的时限较短，可以较方便地采用各种方法

来研究，如前瞻性研究、回顾性研究、混合研究、

二次文献研究等。建议多开展基于真实世界的

PCT，比较接近药物经济学研究理想的金标准[26]。 
2.4  研究目标人群 

21篇文献中有患者纳入、排除标准的 8篇；只

有纳入标准的 5篇；仅根据临床诊断获得纳入人群

的 8篇。 
中医诊疗体系与西医不同，比如中药的适应症

既有以中医证候为主者，也有以西医疾病为主者。

建议抗感冒中成药药物经济学评价中病例的选择

除符合急性上呼吸道感染西医诊断标准，还应考虑

普通感冒中医诊疗指南（2015）[1]，普通感冒规范

诊治的专家共识（2012）[27]等行业指南；如果研究

对象为儿童，还应参考《儿科学》第 8 版[28]，《中

医儿科常见病诊疗指南》（2012）[29]等专业规范。 
2.5  研究时限 

研究时限为 3 d的最多（13篇），5 d的 4篇，

6 d的 1篇，10 d的 1篇，针对患者病情给予不同

时长的治疗 1篇，还有 1篇未说明研究时限。 
中药是从整体改善患者的健康状况，疗程相对

较长。因此，中成药的经济学评价需要足够长的时

间[4]。但考虑到感冒的自限性，并不适合无限期延

长研究时限。建议延长随访时限至患者治愈，每天

设置观察点，密切监测药物治疗的动态疗效。 

2.6  分析技术与模型应用 
采用成本–效果分析的 18 篇，其他 3 篇分别

采用最小成本分析（2 篇）和成本–效益分析（1
篇）。但是采用成本–效果分析的 18篇中有 9篇组

间疗效无差异，应采用最小成本分析。仅有 1篇文

献采用决策树模型。 
有研究建议采用成本–效用或成本–效益分

析能更好地评价中药整体产出情况[30]。但目前中国

的生存质量研究还未得到发展，各种健康量表和问

卷的汉语化也有待发展，将健康结果转换为以货币

计量的效益指标也比较困难[31]。因此，现阶段采用

成本效果/最小成本分析比较容易实行。对于感冒，

可使用决策树模型使要解决的问题结构化。 
2.7  成本测算 

计算直接和间接成本的 4篇，只计算直接成本

的 17篇，其中 13篇对成本测算有具体的计算过程。

见表 3。 

表 3  成本测算结果 
Table 3  Results of cost measurement 

测算项目 计算过程 文献数/篇 占比/% 

直接成本 药品成本 10[7, 9, 12, 14-16, 18, 20, 22, 24] 47.6 

 药品和给药成本 2[21, 23] 9.6 

 药品和检查成本 1[8] 4.8 

 未提及 4[6, 10, 11, 17] 19 

直接与间接 

成本 

未提及 4[5, 13, 19, 25] 19 

目前国内发表的研究，大多对药品成本的计算

过于简单，尽管理论上来说成本测算越全面，得到

的数据越真实[32]。抗感冒中成药用药时间短，进行

药物经济学评价计算直接与间接成本即可。直接医

疗成本可通过门诊收费单获得，直接非医疗成本因

人而异，可通过询问或调查获得；间接成本也不容

忽略，可采用人力资本法计算。 
2.8  产出指标 

18篇文献产出指标只有 1个，为总有效率或治

愈率；另外 3篇的产出指标超过 1个。其中 1篇包

括总体症状减分率和总有效率，另外 2篇包括不同

时间点的有效率。 
建议抗感冒中成药的药物经济学产出指标可

增加一些中间指标，如不同时间点的有效率、发热

等单项症状消失率等，还应增加中医症候积分的变

化情况等。 



  Drug Evaluation Research  第 41卷 第 1期  2018年 1月 

      

• 160 • 

2.9  疗效判定 
21 篇文献中以临床疗效判定有效性的 19篇，

以症候积分判定的 2 篇。9 篇文献有权威标准，包

括新药临床研究指导原则、中医病症诊断疗效标准

等，11篇为自拟标准，1篇直接用临床结论。 
中药的临床评价被诟病的主要问题是缺乏对

疗效的客观评价方法与量化指标，多是临床医生的

主观判断[31]。建议可遵循西医和中医两方面的有效

性判断标准，并参考权威机构的资料制定评价标

准，西医从症状体征、实验室检查等来评判，中医从

中医临床症状、体征及中医症候积分等来评价疗效。 
2.10  不确定性分析 

18 篇文献进行了敏感性分析，占总文献的

85.7%，见表 4。有 3篇文献[7, 13, 25]未进行敏感性分

析，占总文献的 14.3%。 
敏感性分析是药物经济学处理不确定性的主

要方法，用来评价改变假设和某些关键变量在一定

范围内的估计值。目前检索到的文献在敏感性分析

方面还存在一些问题，有的甚至没有进行敏感性分

析。大部分文献仅考虑成本，尤其是药价在一定范

围的变化是否对药物经济学评价指标有影响，而没

有综合考虑可能对最终结果产生影响的各种因素。

建议参考《中国药物经济学评价指南》中[4]所述方

法进行不确定性分析。 
3  讨论 
3.1  中成药需要开展药物经济学评价 

近年来药物经济学研究在国内越来越受重视，

我国药物经济学研究始于 20世纪 90年代后期，主

要借鉴国外成熟的方法体系，现在已被广泛应用于

医疗卫生决策、医保用药管理、新药定价等方面[33]。

目前用药物经济学方法评价西药的比较多，研究中

成药的相对较少。 
中医药作为中国医疗体系的重要组成部分，在

疾病治疗与防病保健方面发挥了重要作用。随着当

前资源限制和医疗保健需求增加的大环境，经济性

越来越受到重视，中药能否提供其治疗优势的证据

将对其未来发展产生重要影响[34]。目前国内已开展

一些项目为中成药的药物经济学评价奠定基础， 
2011年《中国药物经济学评价指南》[4]出台，2012
年便起草了符合中成药特色的评价规范《中药药物

经济学研究规范》（草案），2013年出台《中药上市

后药物经济学评价技术规范》[31]，2015年发表了英

文 版 的 《 Guideline for Postmarketing Chinese 
Medicine Pharmacoeconomic Evaluation》[35]。这些

规范与指南的颁布，为开展中药的药物经济学研究

提供了依据。 
3.2  抗感冒中成药药物经济学评价中存在的问题

及建议 
虽然目前抗感冒中成药的临床研究比较多[36]，

但是药物经济学研究相对较少，而且文献普遍质量

不高，存在以下 8方面问题：①研究角度不明确，

导致成本测算不够全面，比较随意，得出来的结论

参考性差；②经费支持少，很少采用前瞻性研究，

而回顾性研究在数据的获得及时效性等方面限制

较大；③对目标人群的纳入、排除标准不明确，患

者选择不够严谨，没有体现疾病诊断的中医特色；

④研究时限偏短，3 d 的居多，这是中药药物经济

学研究普遍存在的问题；⑤分析方法存在争议，甚

至采用了不恰当的分析方法，比如当疗效相同时采

用最小成本分析即可，采用其他的分析方法则意义 

表 4  敏感性分析内容 
Table 4  Contents of sensitivity analysis 

分析内容 文献数/篇 占比/% 
药品价格 药价下降 10% 8[10, 12, 15-16, 18,20-21, 24] 38 

 药价上升 10% 2[9, 14] 9.5 

 药价下降 15% 2[22, 23] 9.5 

药价与其他成本 药价上升 10%，检验费增加 5% 1[8] 4.8 

 药价等成本下降 10% 1[11] 4.8 

 药价下降 10%，工资上升 5% 1[19] 4.8 

总成本 总成本下降 10% 1[17] 4.8 

成本与效果 效果多元 Logistic 回归分析，成本广义线性回归分析，

Bootstrap分析，以流感样症状天数为效果指标 

2[5, 6] 9.5 
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不大；⑥极少应用成熟的研究模型进行分析；⑦产

出指标简单，基本都是药物短期治疗疾病的总有效

率；⑧疗效判定标准不严格。 
建议未来的研究应从以下 8个方面进行改进：

①明确研究角度，保证成本测算与研究角度相一

致，尽量全面收集成本，忽略某种成本时应说明理

由；②如果有条件，尽量开展前瞻性研究，尤其是

基于真实世界的研究；③开展研究一定要对患者有

详细的纳入与排除标准，且应从中医诊断的角度进

行考虑；④虽然感冒具有自限性，但还是应该适当

延长随访时限以体现中药治疗特色；⑤对于感冒，

由于疾病的特殊性，适合采用最小成本分析或成本

效果分析两种方法；⑥对于慢性病一般会采用模型

（如Markov模型）分析，感冒可采用决策树模型使

研究更清晰；⑦临床效果可以有多个评价指标，除

了最终的疾病总有效率外，可适当增加一些中间疗

效指标来评价，且中西医疗效指标均需考虑；⑧必

须参考权威机构制定的疗效判定标准，评价中成药

的药物经济学也应以中医疗效标准为主要指标。 
3.3  展望 

中药药物经济学评价起步较晚，发展较慢，且

有些研究不够规范。目前的中药药物经济学研究的

理论体系尚为空白，近年来只是零散地开始用药物

经济学方法研究某个单一产品。西药的药物经济学

基本研究方法同样适用于中成药，但开展中药药物

经济学评价应体现中药特点和优势，在关注中药与

西药共性的同时，也要从传统医学的角度去考虑问

题，尤其是诊断与疗效判定应符合中医药理论，以

促进药物经济学研究在中医药领域的发展。 
中药治疗某些复杂性疾病有优势，现已针对中

药优势病种如脑卒中、慢性盆腔炎、小儿反复呼吸

道感染发表了相关的评价技术要点。中药治疗感冒

的药物经济学评价规范仍为空白，存在诸多需要解

决的问题。本文针对抗感冒中成药药物经济学研究

现状进行分析，并提出一些具体的建议，希望能对

我国规范化开展中药药物经济学评价提供一定的

参考。 
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