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摘要：目的  构建综合中药特点的中成药临床综合评价指标体系，探索中成药临床综合评价路径，为中成药治疗或干预疾

病的临床综合价值判断提供科学、可操作、可量化的评价工具，提高中成药临床合理用药水平和药事服务质量。方法  采用

文献研究法，梳理研究中开展药品临床综合评价的流程、维度和方法。构建体现中成药特点的中成药临床综合评价理论框

架，初步形成指标池。通过德尔菲法对形成的指标池进行遴选和优化，形成中成药临床综合评价指标体系。采用多准则决

策法探索构建中成药临床综合评价路径。结果  通过文献研究法和德尔菲法对指标体系进行确认、遴选和优化，最终形成包

含 7个一级指标和 39个二级指标的中成药临床综合评价指标体系。参考国际药物经济学与结果研究学会（ISPOR）发布的

多准则决策分析（MCDA）实践指南，探索构建中成药临床综合评价路径。结论  构建的中成药临床综合评价指标体系层

次分明、系统性和可操作性强，在一级指标及二级指标中分别融入了中成药特色指标，可量化评价中成药的临床价值，多

维度、多层次、全面综合的反映中成药的临床综合价值。构建的中成药临床综合价值评价路径能够为相关研究开展提供指

导，具有一定的合理性和可行性。
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Abstract: Objective  To construct a clinical comprehensive evaluation indicator system of Chinese patent medicine based on the 

characteristics of Chinese patent medicine and explore the evaluation path. To provide a scientific, operable and quantifiable 

evaluation tool for the clinical comprehensive value evaluation of Chinese patent medicine in disease treatment or intervention, and 

to improve the clinical rational drug use level and pharmaceutical service quality of Chinese patent medicine. Methods  The 

literature research method was used to sort out the process, dimensions and methods of clinical comprehensive evaluation of drugs in 

the study. To construct a theoretical framework for clinical comprehensive evaluation of Chinese patent medicines that reflects the 

characteristics of Chinese patent medicines, and initially form an indicator pool. The index pool was selected and optimized by 

Delphi method to form a clinical comprehensive evaluation indicator system of Chinese patent medicine. The multi-criteria decision-

making method was used to explore the construction of clinical comprehensive evaluation path of Chinese patent medicine. Results 

Through literature research and Delphi method, the indicator system was confirmed, selected and optimized, and finally a 

comprehensive clinical evaluation system of Chinese patent medicine containing seven first-level indicators and 39 second-level 
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indicators was formed. Referring to the MCDA practice guide published by ISPOR, the clinical comprehensive evaluation path of 

Chinese patent medicine was explored. Conclusion  The clinical comprehensive evaluation index system of Chinese patent medicine 

is clear, systematic and operable. The characteristic indexes of Chinese patent medicine are integrated into the first-level indexes and 

the second-level indexes respectively, which can quantitatively evaluate the clinical value of Chinese patent medicine and reflect the 

clinical comprehensive value of Chinese patent medicine in a multi-dimensional, multi-level and comprehensive way. The 

constructed clinical comprehensive value evaluation path of Chinese patent medicine can provide guidance for related research, 

which has certain rationality and feasibility.

Key words: Chinese patent medicine; comprehensive clinical evaluation; index system; Delphi method; evaluation path

在国务院办公厅印发《国务院办公厅关于完善

国家基本药物制度的意见》［1］和《关于进一步加强医

疗机构药事管理促进合理用药的意见》［2］中明确，要

加快健全药品临床综合评价标准规范和工作机制，

为药品临床综合评价工作的开展建立良好的政策

环境，指导发展方向。2021年 7月，国家卫生健康委

员会正式发布了《药品临床综合评价管理指

南（2021年版试行）》［3］（以下简称《管理指南》），这对

药品临床综合评价的具体实施和工作开展具有较

高的指导意义，给出了药品临床综合评价的维度、

方法、质量控制和结果转化的范式，为开展更为深

入的研究提供思路。2022年，国家药物和卫生技术

综合评估中心接续发布了《儿童药品临床综合评价

技术指南》《心血管病药品临床综合评价技术指南》

和《抗肿瘤药品临床综合评价技术指南》，作为在抗

肿瘤药品、儿童药品和心血管药品领域的临床综合

评价研究示范［4］。

《管理指南》中对药品临床综合评价的定义

为“药品临床综合评价是评价主体应用多种评价方

法和工具开展的多维度、多层次证据的综合评

判”［3］。许多国家已建立了药品评价机构［5-7］，服务

于药品价值评估或药物经济性评估，并为相应的决

策提供支持［8］。国内药品临床综合评价相关研究起

步较晚，目前已开展的中成药临床综合评价研究

中，主要以《管理指南》发布的 6个基本维度为基础，

结合中医特色维度开展评价［9-13］。2021年起，开展

中成药临床综合评价的研究热度较高，发布了中成

药临床综合评价相关团体标准［14］、技术规范［15］等研

究成果，包括评价方法、质量控制、评价工作机制等

环节的构建，对中成药临床综合评价工作的发展和

落地起到较好促进作用。

多准则决策分析（MCDA）应用于药品临床综

合评价，以及在药品临床综合评价中应用卫生技术

评估（HTA）联合MCDA模型的方法，可以提高评价

质量。国外关于MCDA法的研究较多，国际药物经

济学与结果研究学会（ISPOR）成立的 MCDA 工作

小组和国际多准则决策问题学会，也可为研究人员

提供指导和技术支持。MCDA 法公开透明、多维

度、多目标综合评价的优点更符合药品临床综合评

价的决策需要，可将其应用于中成药临床综合评价

研究中［16］。

中成药临床综合评价尚处于初期发展阶段，目

前发布的评价指标体系仍存在对中成药综合评价

特点体现不足、评价指标体系描述模糊等问题［17］。

中成药临床综合评价有待进行深入全面的研究，为

后续制定和更新技术标准和指南提供参考，为中成

药的临床合理用药和药品目录遴选提供决策工具。

1　方法

1.1　文献研究

通过文献研究初步构建中成药临床综合评价

指标池，以“药品综合评价”“药品临床综合评

价”“中成药”“药品价值”“多准则决策分析”“卫生

技术评估”“药品效益 -风险评价”“comprehensive 

evaluation of drugs”“MCDA”“HTA”“Health 

Technology Assessment”“Multi-criteria Decision 

Analysis”等为主题词，在万方数据库（Wan Fang 

Data）、维普中文期刊数据库（VIP）、中国学术期刊

全文数据库（CNKI）、Springer、PubMed等数据库检

索相关文献，检索时间截止 2022 年 3 月 19 日。同

时，梳理国内中药药品评审标准文件、指导原则及

相关文献，考虑评价指标数据的可获得性和可操作

性，对《管理指南》发布的 6个维度以及相应的二级

指标进行丰富和完善，初步形成中成药临床综合评

价指标池。

1.2　德尔菲法（Delphi）

通过德尔菲法对初步构建的中成药临床综合

评价指标体系进行遴选。德尔菲法［18］的核心是按

照系统流程，让专家采用匿名的方式背对背地发表

意见，通过对专家多次的咨询与反馈总结，促使专

家小组的整体预测意见趋向一致。专家入选标准

如下：（1）本科及以上学历；（2）对本领域有充分地

了解，能够为研究提供帮助；（3）对中成药临床综合
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评价课题感兴趣，有时间完成咨询工作。

咨询问卷包括导语、背景介绍、填写说明、专家

基本信息采集表、中成药临床综合评价指标体系咨

询表、专家的判断依据表和专家对此次评价领域的

熟悉程度表［19］。采用Likert 5级评分法对各指标的

重要性进行评估，以均数＞3.50、变异系数＜0.25和

满分比＞20% 为 3 个筛选标准，规定凡是具有 2 个

或者 2个以上不符合标准的指标被删除［20］。若专家

认为某项指标有待商榷，可以提出修改、删除和新

增意见［19］。以问卷星形式发放和回收专家咨询表，

共计完成2轮专家咨询。

1.3　MCDA

构建中成药临床综合评价路径，目的是使中成药

临床综合评价路径标准化、具体化，明确评价的流程和

评价的具体操作方式，综合评价中成药的临床价值。

MCDA也常被称作“多属性决策分析”“多标准决策分

析”等，属于运筹学的1个分支学科［21］。2014年，国际

药物经济学与结果研究协会成立了医疗保健决策

MCDA良好实践工作组，发布了用于指导医疗保健决

策领域使用 MCDA 方法的实践指南［22-23］，论述了

MCDA适用决策类型、一般工作框架和具体模型方

法，为开展相关研究提供参考。

2　结果

2.1　专家咨询结果

根据 2次问卷发放和回收统计情况，本研究专

家的积极性高，2次分别发出调查问卷 16份，全部回

收，专家积极系数为 100%。参与本次德尔菲专家

咨询的专家来自高等院校、医疗机构、医疗企业和

行业协会，专业包括药物经济学、卫生经济学、中药

学、临床药学、医药政策研究等方向，硕士及以上学

历人数比例为 81.25%，正高级别专家比例为

75.00%。从工作年限上看，从事专业年限超过 10年

的专家有 15位（93.75%），其中超过 20年的专家有 9

位（56.25%）。由专家判断依据和专家熟悉程度计

算［18］，计算得到专家权威系数为0.90，说明参加本次

研究的专家权威性较好。

2.2　中成药临床综合评价指标体系

最终形成的中成药临床综合评价指标体系如

表 1所示，共包含 1个目标层，7个一级指标，39个二

级指标。一级指标中，除了“安全性”“有效性”“经

济性”“创新性”“可及性” “适宜性”6个基本维度，增

加了“药品质量保障性”体现中成药药品质量对于

中成药其他特性以及医疗保健决策的重要意义。

二级指标中，在各一级指标维度下，增加如毒性药

材安全性评估指标、理论体系支撑、在临床中用药方案

及其作用、中药材基源道地性等指标，将中成药的特色

和中药评价特点融入现有指标体系中，全面反映中成

药的临床价值。通过归一化法［19］计算评价指标体系的

权重，权重系数显示 ：安全性（0.157 6）和有效

性（0.157 6）权重系数最高，表明专家认为安全性和有

效性对于中成药临床综合价值最重要，其次为药品质

量保障性（0.145 5），接下来分别为可及性（0.141 4）、经

济性（0.137 4）和创新性（0.131 3）。

2.2.1　安全性 药品安全性是指在规定的适应症、

用法、用量情况下对用药者的生命和健康的危害程

度［24］，对安全性的评价需“综合分析药品上市前后

安全性信息结果”，新修订的《药品管理法》中同样

规定相关主体应依法对药品全过程中的安全性负

责，包括研制、生产、经营、使用环节［25］。中成药在

中医理论辨证论治指导下用药，其安全性也应结合

中药自身特点，如毒性药材的风险控制等［26］，需全

面考虑中成药的安全性风险因素。

2.2.2　有效性 关于药品有效性的评价，《管理指

南》提出应“判断是否获得重要的健康收益”［27］。药

物是否有利于机体恢复正常反映了药品的临床有

效性，通过药品对患者生理、生化功能或病理过程

的改变作用体现［28］。根据定义，化学药临床疗效通

常采用生理、生化功能指标反映，中成药基于中医

药理论指导用药，临床疗效通常聚焦于体征及证候

的改善和变化，因此在评价时应结合 2种评价思路，

综合评估中成药的临床有效性。

2.2.3　经济性 经济性将通过治疗费用、经济性评

价结果和药物经济学评价报告质量 3个二级指标进

行综合评价。对治疗费用进行评价时，可根据疾病

治疗用药特点分别考察待评价中成药的日均费用

和疗程费用，如慢性疾病需长期用药时，考虑日均

治疗费用情况，而治疗周期较短时，则考虑疗程费

用情况。对待评价中成药的药物经济学评价结果

进行综合评估，根据成本-效果分析、成本-效用分

析、成本-效益分析结果和相应的增量分析结果进行

评价［29］。通过药物经济学评价报告质量评估指

南（PEERs）等标准对提供的药物经济学评价报告或

研究进行质量评价［30］。

2.2.4　药品质量保障性 中药新药质量研究的指

导原则中规定［31］，中药质量研究应遵循中医药理

论，对质量的评估应体现“传承创新”的特点。2020

年国家药品监督管理局药品审评中心发布的针对

药材、饮片和治疗标准的系列指导原则，明确了应
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加强源头及质量标准，体现质量源于设计、全过程

质量控制和风险管理的理念［32］。基于中药成分复

杂和理论体系研发的特点，药品质量保障性将通过

飞行检查通报、药品召回通报、中药材基源道地性

和企业质量管理体系4个二级指标进行综合评价。

2.2.5　创新性 结合《管理指南》中对药品创新性

表1　中成药临床综合评价指标体系

Table 1　Comprehensive clinical evaluation indicator system of Chinese patent medicines

一级指标

安全性

有效性

经济性

药品质量保障性

创新性

可及性

适宜性

权重ωi

0.157 6

0.157 6

0.137 4

0.145 5

0.131 3

0.141 4

0.129 3

二级指标

不良反应

药物非临床安全性研究（毒理）

药品说明书

药品相对安全性（相对于同类药物的安全性）

处方中是否有毒性药材

处方中毒性药材是否符合国家标准用法用量要求

处方中毒性药材是否建立全过程的风险控制体系

临床必需性

是否临床首选（指南、专家共识、路径推荐及级别）

理论体系支撑

疾病针对性有效性指标

生存时长指标，间接反映生存时长如生存率以及其他反映疾病进展的可测量指标

生命质量指标，包括健康相关生命质量和健康效用值

临床价值证据等级

非临床研究（药理学、药动学等）

在临床中用药方案及其作用

该药品在治疗疾病过程中与其他药物联合使用是否起到了增效减毒的协同作用

治疗费用（日均或疗程治疗费用）

经济性评价结果

药物经济学评价报告质量

飞行检查通报

药品召回通报

中药材基源道地性

企业质量管理体系

专利及中药品种保护对其他特性的贡献性（注：其他特性包括有效性、安

   全性、适宜性、药品质量保障性等）

满足临床未满足需求的程度

科技创新

创新对资源可持续的价值贡献性

理论体系创新

创新性对生产效率提高的贡献性

价格水平

可负担性

可获得性

原料的资源可持续性

原料供应保障的稳定性

药品剂型的适宜性

药品其他技术特点适宜性（包括包装、有效期及储存方式）

药品患者使用适宜性

药品医务工作者使用适宜性

权重ωi

0.159 2

0.138 0

0.146 5

0.138 0

0.131 6

0.144 4

0.142 3

0.110 5

0.103 1

0.091 3

0.107 5

0.104 6

0.106 0

0.103 1

0.082 5

0.094 3

0.097 2

0.338 0

0.323 9

0.338 0

0.247 2

0.262 0

0.243 5

0.247 2

0.170 4

0.190 5

0.172 9

0.165 4

0.152 9

0.147 9

0.193 8

0.202 2

0.207 9

0.202 2

0.193 8

0.255 5

0.244 5

0.259 1

0.240 9

组合权重ωi

0.025 1

0.021 7

0.023 1

0.021 7

0.020 7

0.022 7

0.022 4

0.017 4

0.014 2

0.013 3

0.014 1

0.014 8

0.013 7

0.016 4

0.011 4

0.013 8

0.013 4

0.046 4

0.044 5

0.046 4

0.036 0

0.038 1

0.035 4

0.036 0

0.022 4

0.025 0

0.022 7

0.021 7

0.020 1

0.019 4

0.027 4

0.028 6

0.029 4

0.028 6

0.027 4

0.033 0

0.031 6

0.033 5

0.031 1
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评价的规定，可通过分析判断药品满足临床需求的

程度、理论创新价值大小，以及创新性对中成药其

他特性的贡献性综合评估待评价中成药的创新性。

创新性通过专利及中药品种保护对其他特性的贡

献性（注：其他特性包括有效性、安全性、适宜性、药

品质量保障性等）、满足临床未满足需求的程度、科

技创新、创新对资源可持续的价值贡献性、理论体

系创新、创新性对生产效率提高的贡献性 6个二级

指标进行综合评价中成药的创新性。

2.2.6　可及性 药品可及性评价参考世界卫生组

织（WHO）和 国 际 健 康 行 动 机 构（HAI）药物可

及 性 的 标 准 调 查 法（WHO/HAI standardized 

approach），主要涉及药品价格水平、可获得性和可

负担性 3个方面［33］，结合中成药特点，原料的资源可

持续性和原料供应保障性是中成药可及性的重要

影响因素，因此也纳入可及性评价。

2.2.7　适宜性 药品适宜性评价包括药品技术特

点和药品使用的适宜性，剂型是中成药适宜性的重

要影响因素之一，因此将其单独作为 1个评价指标。

此外，药品的使用适宜性根据主体不同可分为患者

和医务工作者，需要分别进行评价。

2.2.8　评分及价值总分计算方式 本研究参考临

床指南研究与评估系统（AGREE Ⅱ）的赋分方式，采

用 7分制评分，专家依据评价内容和相应维度的评

价目的，根据待评价中成药在不同指标的表现，认

为十分符合赋最高分 7 分，完全不符合赋最低分 1

分，其他情况根据符合程度分别赋分：不符合（2

分）、比较不符合（3 分）、一般符合（4 分）、比较符

合（5分）、符合（6分）。参考《管理指南》将评分结果

分为 4个等级，分别对应A、B、C、D以及政策转化意

见，见表2。

对不同维度指标综合评价结果进行当量化，利

用线性对差法计算效用分数［34］，效用函数为：

u= ( fi- fmin )
( fmax - fmin )

u表示效用值，fi表示某一指标的得分，fmin表示该指标的最小

得分，fmax表示该指标的最大得分

单项评价值只表明了单个指标中所包含的评

价信息，只有合成总评价值，才能得出综合评价的

结论。综合评价合成模型大致可分为幂平均合成

模型和特殊合成模型，一般常用幂平均合成模型，

具体包括加法合成、乘法合成、平方平均合成等。

本研究采用算术平均合成模型，计算公式如下：

          M= ∑yiwi

∑wi

M表示总评价值，yi表示指标的效用值，wi表示指标权重

2.3　探索构建中成药临床综合评价路径

本研究根据 ISPOR 报告的价值测量模型构建

步骤清单，构建中成药临床综合评价路径，分为 3个

阶段 10个步骤，其中第 4、5步骤于召开中成药临床

综合评价专家会前进行，各步骤可重复执行，在执

行时公开报告和验证，保证评价过程的公开、公正

和透明。具体步骤总结见图1。

2.4　模拟评价

根据构建的评价路径和评价指标体系开展“某

中成药的临床综合评价”，邀请 8位专家进行模拟评

价，评估评价路径的合理性和指标体系的可操

作性。

2.4.1　准备阶段 模拟评价的 A 中成药（颗粒）用

于治疗急性上呼吸道感染，参与评价的专家覆盖领

域包括卫生经济、药物经济学、中医学和循证医学，

参与此次模拟评价的专家无相关利益冲突。在正

式开始此次模拟临床综合评价前，对评价流程进行

说明，并报告了此次评价的目的、治疗领域、A中成

药的基本信息等情况。

2.4.2　执行阶段 在执行阶段，首先采用层次分析

法［35］，由在场的 8位专家对指标体系构建的判断矩

阵进行赋分，由工作人员介绍赋分方法，分发判断

矩阵表、1～9标度法的重要性等级表和判断矩阵表

格填写说明。专家赋分结束后由工作人员收齐判

断矩阵表，采用双人录入和核对的形式进行评分录

入。计算得各个判断矩阵的最大特征根（λmax）、一致

性指标（CI）和一致性比例（CR）结果［35］，以及各指标

的权重系数，结果显示，各判断矩阵的一致性均较

好 ，CR＜0.1。权重系数计算结果显示 ，安全

性（0.339 6）的权重系数最高，其次为有效性（0.268 3），

接下来分别为药品质量保障性（0.116 1）、经济

性（0.111 3）、可及性（0.065 6）、创新性（0.055 6）和适

宜性（0.043 5）。对于急性上呼吸道感染，参评专家

认为安全性、有效性、药品质量保障性和经济性比

较重要，4个指标的总权重系数达 0.835 3，创新性、

表2　评分结果等级划分及内涵

Table 2　Grade and connotation of scoring results

等级

A

B

C

D

分数

＞75%

＞50%～≤75%

≥25%～≤50%

＜25%

内容

证据充分、结果确定

证据比较充分、结果明确

有一定证据支持、部分结果明确

证据不足、结果不确定

··225



Drug Evaluation Research第47卷 第2期  2024年2月 Vol. 47 No. 2 February 2024

可及性和适宜性的重要性相对较低。专家赋权结

束后，工作人员分发评价手册、评分表和 A 中成药

的绩效矩阵，依据评分手册的评分标准，对 A 中成

药在各指标的表现进行赋分。评分表采用双人录

入核对的形式保障数据准确性。

2.4.3　输出阶段 数据录入后，开发的算法工具将

自动计算并输出评价结果矩阵。结果显示，A中成

药临床综合价值得分为 69.27%，判断为 B 等级，认

为A中成药的临床综合价值证据比较充分、结果明

确。评价结果如图2所示。

3　讨论与结论

本研究构建的中成药临床综合评价体系，初步

确定了指标体系，对各指标的评价内容和评分方式

进行了说明，并构造了赋权、评分和价值总分计算

的算法体系，可为中成药临床综合评价工作提供可

操作、可量化的评价工具，提高中成药临床综合评

价结果的可比性。一方面，通过评价可以比较待评

价中成药在各一级指标的表现，通过效用分数体现

其在各维度上的优势和不足，为不同利益相关者重

点关注的药品特性表现情况提供参考依据。另一

方面，通过公开、透明、客观地评价，可以得出待评

价中成药的临床综合价值，便于横向比较同类中成

图1　中成药临床综合评价路径

Fig. 1　Clinical comprehensive evaluation path of Chinese patent medicines

 
深绿色表示效用分数＞75%；浅绿色表示效用分数＞50%～≤75%；浅黄色表示效用分数≥25%～≤50%；红色表示效用分数≤25%。

Dark green indicates a utility score > 75%； Light green indicates that utility score belongs to range of > 50% to ≤75%； Light yellow indicates that 

the utility score belongs to range of ≥ 25% to ≤ 50%； Red indicates a utility score ≤ 25%.

图2　A中成药临床综合评价结果

Fig. 2　Comprehensive clinical evaluation results of A Chinese patent medicines
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药的临床价值高低。此外，通过评价，体现了药品

的综合价值以及在各维度的价值，可指导药品生产

企业开展上市后评价工作，弥补相关研究不足的问

题，进而可为药品的改进提高提供思路。

目前报道的中成药的临床综合评价研究，主要

基于 6个基本维度开展评价，对不同维度的循证证

据进行了整合讨论，构建的指标体系大多仅表述一

级指标情况，二级指标和评分细则较为模糊，可操

作性较差，评估结果也难以量化。本研究最终形成

的中成药临床综合评价指标体系，将中成药评价特

色指标融合在各二级指标中，如在“安全性”维度增

加了毒性药材相关评价指标；“有效性”维度增加了

理论体系、增效减毒相关指标；“药品质量保障性”

维度增加了中药材基源道地性指标；“创新性”维度

增加了理论创新以及创新性对中成药其他特性、资

源可持续的价值贡献性等评价指标；“可及性”维度

增加对资源可持续性和供应保障稳定性相关指

标；“适宜性”维度增加了中成药剂型适宜性评价指

标等，兼顾中医药传统和现代医学理论，全面综合

地评价中成药的临床价值。

本研究也存在一定的局限性。采用归一化法

得到指标体系的权重，无法体现疾病特点和权重区

别，经课题组讨论，认为赋权方式不同和是否考虑

疾病特点及应用可能导致权重系数的差别。因此

需要在后续对赋权方式和疾病特点权重系数确定

方面展开探索研究。课题组开展的模拟评价分析，

邀请专家考虑针对治疗上呼吸道感染疾病类中成

药开展临床综合评价，对指标体系进行层次分析法

赋权，结果显示，安全性（0.339 6）的权重系数最高，

其次为有效性（0.268 3），接下来分别为药品质量保

障性（0.116 1）、经济性（0.111 3）等，可以看出和归一

化法得出的权重重要性基本一致，但系数大小不

同，侧面反映对不同疾病特点的中成药评价时，对

不同指标的重视程度可能不同。而层次分析法构

建判断矩阵，二级指标数量较多时可能造成评价难

度，课题组将继续探索优序法、点分配法、直接排序

赋权法等赋权方法，比较其应用时的优劣和适宜

性，确定更适合本指标体系的赋权方式。最后，将

进一步研究针对不同研究视角的中成药临床综合

评价指标体系，探索对评价专家结构和标准、权重

系数等进行界定和阐述。例如，部分维度对于医院

视角而言重要性较低，可在选定研究视角后对部分

指标进行简化，聚焦评价目标，提高评价效率。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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