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乳腺癌药品评价指标体系的构建

赵静怡，陈丽萍，宣建伟*

中山大学药学院  医药经济研究所，广东  广州    510006

摘 要： 目的  探索构建我国乳腺癌治疗药品的综合评价指标体系，从多维度评估药品的综合价值支持临床合理用药。方

法  通过文献综述、专家咨询收集证据，构建评估框架体系，建立具体评估指标，进行指标量化与赋权，并对最终构建的指

标体系制定评分细则。结果  15名咨询专家积极系数为 1.00，权威系数为 0.90，重要性和可行性协调系数分别为 0.305和

0.336。最终构建的指标体系包括 6个维度下的 14个二级指标：安全性、经济性、适宜性、可及性各 2个，有效性和创新性

各 3个。其中，有效性、安全性、经济性所占权重较高，分别赋分 39分、19分、14分。结论  构建的药品综合评价指标体

系符合乳腺癌药品价值评估的需求，临床可通过该体系对药品评分比较，从而为临床探索基于价值的药品评分提供经验

参考。
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Comprehensive evaluation index system of clinical breast cancer drugs

ZHAO Jingyi, CHEN Liping, XUAN Jianwei

Health Economic Research Institute, School of Pharmaceutical Sciences, Sun Yat-sen University, Guangzhou 510006, China

Abstract: Objective  To establish a comprehensive evaluation index system for breast cancer treatment drugs in China, and to assess 

the comprehensive value of drugs from multiple dimensions to support clinical rational use. Methods  Literature review and expert 

consultation were conducted to collect evidence that establishes a system of an evaluation framework and specific evaluation 

indices. Further modify the comprehensive assessment framework to determine the final assessment index system. Weigh each 

indicator by the appropriate algorithm and define the corresponding scoring rules. Results  The positivity coefficient of 15 

consulting experts is 1.00, the average authority is 0.90, and the opinion coordination coefficients of the importance and feasibility 

were 0.305  and 0.336. With this evaluation frame, there were six first-level indicators which include safety, efficacy, economy, 

innovation, appropriateness, and accessibility in this system, which consists with 14 second-level indicators. safety, economy, 

appropriateness, and accessibility each for 2, efficacy and innovation each for 3. Among them, effectiveness, safety and economy are 

given higher weights, with 39, 19 and 14 points respectively. Conclusion  The comprehensive drug evaluation index system 

constructed in this study meets the needs of drug value assessment for breast cancer, which can provide experience reference for 

exploration of clinical value-based drug evaluation system.
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乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，是全世界范

围内严峻的健康问题。根据世界卫生组织国际癌

症研究机构的最新数据［1］，2020年全球乳腺癌新发

病例约 226.14万人，死亡病例约 68.50万人，其中亚

洲死亡病例占比超过一半。我国是乳腺癌高发国

家，2020 年新发病例约 41.64 万人，占全球总数的

18.4%；死亡病例约 11.42 万人 ，占全球总数的

16.7%，具有较为沉重的疾病负担，临床合理用药对

于疾病防治具有重要意义。
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于规范开展药品临床综合评价工作的通知》（国卫

办药政发〔2021〕16号）之后，我国对药品临床综合

评价工作的开展愈发重视。目前，国家卫生健康委

卫生发展研究中心已公开发布儿童药品、抗肿瘤药

品及心血管病药品临床综合评价技术指南。其中，

《抗肿瘤药品临床综合评价技术指南（2022年版 试

行）》从安全、有效、经济、创新、适宜、可及 6个维度，

结合国内外成熟经验，为抗肿瘤药品临床综合评价

工作的落地实施提供了方法学路径。然而，由于不

同肿瘤疗效指标及治疗方案具有差异性，故应用该

指南进行临床用药指导仍具有一定局限性。目前，

我国并无乳腺癌这一具体癌种的综合评价技术指

南，也无具体评分体系的研究。在实际临床应用的

多方面影响下，乳腺癌药品使用的规范性和可及性

依然有待加强和提高。此外，随着国内医药产业迅

速发展，众多新型药品的临床竞争日益激烈，乳腺

癌药品价值已不仅限于临床疗效，更需要关注患

者、社会等多层面的优势，不可忽略其在适宜性、可

及性等社会外部作用的意义。因此，本研究探索构

建乳腺癌药品综合评价指标体系，以期为我国乳腺

癌临床合理用药的完善提供经验借鉴，从而帮助有

效延长患者生命周期，提高患者生活质量。

本研究以临床用药需求为导向，基于乳腺癌治

疗的临床价值，充分利用文献检索与公开信息收

集，借鉴德尔菲专家咨询法，探讨和建立药品综合

评价指标体系，以期为乳腺癌药品的价值评估提供

经验参考。

1　研究方法

采用定性与定量结合的方法，从安全性、有效

性、经济性、创新性、适宜性、可及性 6个维度构建预

选指标池。利用德尔菲专家咨询法开展 2轮咨询，

第 1轮对指标进行重要性和可及性评分，确定最终

评价指标。第 2轮对评价指标进行赋权，最终实现

指标量化，得到完整的乳腺癌药品评价指标体系。

1.1　文献综述法

1.1.1　检索策略及纳排标准 本研究通过文献分

析法主要参考国内外评估体系构建的相关研究［2-6］，

收集乳腺癌药品在安全性和有效性方面的评价指

标集，并整理包括乳腺癌治疗现状、流行病学研究、

治疗路径、治疗药物等内容。主要检索 CNKI、万

方、Medline和Embase等数据库，时间设定为建库至

2022年 3月，检索范围为全文，发表语言为中文或英

文。按照题目/摘要初筛、全文筛选和证据等级评

价，对检索到的文献资源进行筛选。纳入标准包

括：研究人群为复发、转移或晚期乳腺癌患者；研究

药品为乳腺癌诊疗指南规定药品；文献中主要的研

究内容为上表中明确的研究问题；有限纳入证据级

别高的文献。排除标准包括：非中文或英文文献；

全文不可获得；药动学等本研究范围外的内容；文

献中关于临床结局交代不清、不全或无引用文献；

同一试验的重复发表文献或重复研究结果。

1.1.2　文献质量评价 临床试验采用改良 Jadad量

表［7］对纳入的文献进行方法学质量评价，总分7分，1～

3分质量较低，产生偏倚风险较大；4～7分质量较高，

产生偏倚风险较小。系统评价与 Meta 分析采用

AMSTAR2进行研究质量评价。由2位评价者独立进

行方法学质量评价，如有分歧则由第3位评价者裁决。

1.2　德尔菲专家咨询法

参考国内外肿瘤药价值评估框架，结合乳腺癌

的疾病特点，遵循全面性、非重复、不交叉、独立性

的指标原则，以此为基础初步构建药品综合评价指

标体系［8-15］。采用德尔菲专家咨询法，邀请临床医

学、药事管理、社会医学和卫生事业管理等领域的

资深专家，根据乳腺癌及现有治疗方案特点对指标

的重要性和可及性进行评价，对初步构建的药品综

合评价指标进行咨询和调整，对最终确定的评价指

标进行赋权［16］。

1.2.1　咨询步骤 德尔菲专家咨询法主要包括 4个

关键步骤：组建专家评审组、设计专家咨询表、实施

专家咨询和结果统计。

第一，组建专家评审组。遵循权威性、代表性

等原则，确定构建指标体系的咨询专家人数。本研

究专家遴选标准：（1）中级及以上职称；（2）本科及

以上学历；（3）具有乳腺癌相关临床或研究经

验；（4）具有 10年以上相关工作经验；（5）对本研究

有兴趣，愿意参与多轮专家咨询。

第二，设计专家咨询表。专家访谈问卷包括研

究介绍、专家个人信息表、乳腺癌药品临床综合评

价指标体系专家咨询表和开放性问题。专家对指

标的判断依据从理论分析、工作经验、同行了解和

直观感受4个方面考虑。

第三，实施专家咨询。专家可以对问卷中的定

量部分进行直接打分，也可以对本研究的内容进行

专业意见的补充和评价、指标释义的修改、删除或

增加指标。筛选依据包括专家对指标重要性评分

以及可行性评分。

第四，数据统计分析。采用 Excel和 SPSS 25.0

软件进行数据录入、统计和分析。专家积极系数以
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应答率（应答率＝收回咨询表份数/发出咨询表份

数）表示。专家权威系数（Cr）根据公式 Cr＝（Cs＋

Ca）/2（Cs 表示专家熟悉程度，Ca 表示专家判断依

据）计算，当Cr≥0.7时认为专家意见科学、客观、可

取［17-18］。专家意见集中程度通过重要性均数和标准

差表示。专家意见的协调程度由变异系数（Cv）和

肯 德 尔 和 谐 系 数 W（Kendall coefficient of 

concordance，即 KendallW）表示，通常认为 Cv 应该

小于 25%［19］，W 范围为 0～1，越接近 1 协调程度越

好。对 W 进行 χ2检验，若 W 具有统计学意义（P＜

0.05），可认为专家意见具有一致性［20］。

1.2.2　指标量化与赋权 本研究的一级指标权重

采用专家直接打分的方式确定，权重之和为 100，每

个一级指标的权重为所有专家在该指标上打分的

均值。二级指标权重通过计算相对比值以进行归

一化处理，最终将 2个权重相乘可得到二级指标的

百分权重，即为最终权重［21］。

1.2.3　指标评分细则 根据文献了解我国综合评价指

标评估的研究进展以及各类乳腺癌药品在各个指标的总

体分布，为评分细则的量化范围、等级设定提供参考［22-32］。

通过德尔菲法专家意见咨询进行修改和完善，最终确定

乳腺癌药品综合评价指标量化细则。基于以上研究证

据、其他可得证据及实践经验，对照量化细则记录表对评

价药品进行综合评分。

2　结果

2.1　形成预选指标池

本研究通过文献检索整理安全性、有效性相应

指标，因不包含定量信息，故检索结果未列出。同

时，遵循《国家卫生健康委乳腺癌诊疗指南（2022年

版）》《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范（2021

年版）》《2021中国临床肿瘤学会乳腺癌诊疗指南》

和《2022.v4 美国国家综合癌症网络临床实践指南：

乳腺癌》并通过公开信息收集，梳理经济性、创新

性、适宜性、可及性对应的二级指标。根据指标全

面性、非重复、不交叉、独立性的原则，在 6个维度下

初步构建二级指标18个，见表1。

表1　初步构建的乳腺癌治疗药品临床综合评价指标及释义

Table 1　Clinical comprehensive evaluation indicators and definitions of preliminarily constructed breast cancer drugs

A安全

性

B有效

性

C 经济

性

A1常见不良事件

以及严重程度

A2不良反应持续

时间和可逆性

A3 药品安全信息

A4药品质量稳定性

B1权威指南推荐

情况

B2标准疗效观测

指标

C1 生活质量或患

者报告结局改善

C2 费用比较分析

C3 成本效果分析

乳腺癌药品常见不良反应类型：中性粒细胞减少，贫血，血小板减少，中性

粒细胞缺乏伴发热，感觉神经毒性（手足麻木），过敏反应；心电图异

常（QT间期），心脏超声（LVEF分数），肌肉痛/关节痛，脱发，疲劳/乏力，

腹泻，恶心/呕吐，皮疹，肝肾功能异常，注射部位反应，手足综合征等

药品不良反应的发生是否影响药物继续使用；患者的耐受度；不良反应处

理难易度等

黑框警示、药物相互作用、禁忌证、注意事项、药物过量、特殊人群用药等

考虑药品质量稳定性（贮藏期间及药品配置后）、批次间稳定性等

国内外临床权威指南、我国卫生部门发布的诊疗规范推荐情况，包括循证

医学证据类别、指南推荐等级；指南/诊疗规范收录数量及推荐内容的一

致性

生存获益：总生存期（OS）、无进展生存期（PFS）

其他指标：客观缓解率（ORR）、疾病控制率（DCR）；疾病进展时间（TTP），

无病生存期（DFS），反应持续时间（DoR），病理完全缓解率（pCR率）、停

药率/换药率等

通用量表、肿瘤疾病别特异性量表（QLQ系列量表）、其他方式测量的患者

生命质量的结果

药品单价、日均治疗费用、例均治疗费用等，以及报销后患者实际负担费用

应用药物经济学分析方法获得的成本效果分析比等

药品说明书、管

理指南、药品注

册资料

安全性研究文献

药品说明书、管

理指南、药品注

册资料

管理指南

管理指南、研究

综述、专家意见

诊疗指南、临床

研究

管理指南、研究

综述、专家意见

管理指南

管理指南

一级指

标
二级指标 指标评价释义 指标来源
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D 创新

性

E 适宜

性

F 可及

性

D1 机制创新、填

补空白

D2 应用创新

D3 鼓励国产原研

创新

E1 药品技术适宜

性

E2 药品使用适宜

性

E3 药品体系适宜

性

E4 药品监管适宜

性

F1 可获得性

F2 可负担性

药品在疾病治疗机制、作用靶点 1、化学结构 2、治疗理论方面的创新；填补对

现有药品在治愈或改善目标症状的不足之处；是否在国内或国际具有不

可替代的优势等

在治疗方案（优化给药途径、改变给药剂量、减少给药次数）、适用人群（特

殊人群及特殊病生理状态用药）、降低药品管理、贮存转运和使用成

本（如延长药品有效期、降低贮存条件、简化配置操作、降低患者用药成

本）等方面存在制剂技术创新等 3，是否对临床产生重大影响

为本土研发的原研药或全球首个仿制药，获得国内药品结构或制剂工艺方

面的专利等，满足技术国产化的政策精神

药品包装标签和说明书是否完整、清晰、易懂；获批适应症个数或范围；运

输、贮藏条件是否苛刻，有效期长短；用药后是否需要进行不良反应、血

药浓度监测及监测频率等

配制和给药方案难易程度，如药品包装和剂型适宜、药品用药剂量便于掌

握、给药频次适宜

是否限定门诊或住院用药、该药在上下级医疗机构衔接情况等

要从卫生监管及医保监管两个方面进行考量

卫生的监管方面主要可通过该药品在医院合理应用管理指标；医保的监管

主要看报销限定适应症、限定报销标准、是否存在超支付范围的使用等

企业产能情况、流通机构的配送能力、医疗机构和药店的配备情况；评价药

品是否被纳入医保目录、基本药物目录、集采目录

药品单位疗程费用/地区人群可支配收入或者总疗程费用/地区人群可支配

收入，包括城市可负担性和农村可负担性

管理指南、研究

综述、专家意见等

管理指南、研究

综述、专家意见等

管理指南、研究综

述、专家意见等

管理指南、药品

说明书

管理指南、说明

书、专家意见等

管理指南、药品

说明书

管理指南、研究

综述、专家意见

等

管理指南

管理指南

表1(续)

一级指

标
二级指标 指标评价释义 指标来源

1-靶点创新是指新的科学研究结果首次发现了某个生物靶标与人类特定疾病的因果关系，通过干扰该靶标的生物学活性、功能可以达到

治疗该疾病的目的；2-分子实体创新指的是某一靶点在某种疾病中的作用关系已经得到验证且作用该靶点的药物已经获批，通过改造和筛选

得到与之前发现的同类分子结构具有差异的新分子实体；3-制剂创新指的是作用于疾病的分子实体与之前首次开发的分子相比没有差异，但

采用了新的剂型，从而赋予了分子新的治疗效果和安全性。

1-Target innovation refers to first discovery of a causal relationship between a biological target and a specific human disease through new 

scientific research results. By interfering with biological activity and function of the target, goal of treating disease can be achieved; 2-Molecular 

entity innovation refers to validation of functional relationship of a certain target in a certain disease and tapproval of drugs that act on that target. 

Through modification and screening, new molecular entities with structural differences from previously discovered similar molecules are obtained; 3-

Formulation innovation refers to use of a new formulation that endows molecule with new therapeutic effects and safety, while molecular entity 

acting on disease is not different from previously developed molecule.

2.2　第1轮专家咨询：指标筛选

共确定咨询专家人数 15 位，包括临床药师 4

位、临床医生 6位、卫生技术评估及卫生管理人员 5

位。专家年龄分布在 30～65 岁，工作年限 10～40

年，博士学历为主。研究问卷的应答率为 100%，即

专家积极系数为 1［33］。专家判定系数为 0.90，熟悉

系数为 0.90，权威系数为 0.90，满足研究需要。重要

性和可行性变异系数（Cv）分别为 14.9% 和 17.5%，

Kendall’ W 分别为 0.305（P＝0.00）和 0.336（P＝

0.00），说明专家意见协调，咨询结果可取［20，25］。结

合专家对指标修改意见，删除低于 3分的指标，并对

二级指标的释义进行了专业论证和修订，最终确定

了乳腺癌药品的临床综合评价指标体系，共包括一

级指标6个，二级指标14个，见表2。

2.3　第2轮专家咨询：指标赋权与评分

本研究专家咨询组共 15位，其中 3位专家因时

间冲突未能参加第 2轮咨询，因此共 12位专家参与

指标权重赋值（表 3）。结果表明有效性权重远高于

其他指标，且专家意见一致性最高。此外，适宜性

和可及性的评分一致性较差，其原因可能在于卫生
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管理领域的专家更加注重药品的适宜性与可及性，这直

接影响到国家或地区的相关政策与管理协调措施，而大

部分医生或药师更加注重药品的临床价值。

2.4　综合评价指标量化细则

基于前述构建指标，通过咨询临床医生、药师及卫生

管理专家进行评分量化细则的完善意见咨询，对安全性、

有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性分别赋分19、39、

14、9、9、10分，具体评分细则见表4。

3　讨论

本研究基于《药品临床综合评价管理指南》，从

表2　乳腺癌治疗药品临床综合评价指标及释义

Table 2　Clinical comprehensive evaluation indicators and definitions of breast cancer drugs

一级指标

A 安全性

B 有效性

C 经济性

D 创新性

E 适宜性

F 可及性

二级指标

A1 不良事件发生率

A2 药品安全信息

B1 权威指南推荐情况

B2 标准疗效观测指标

B3 生活质量或患者报

告结局改善

C1 费用比较分析

C2 成本效果分析

D1 机制创新、填补空

白

D2 应用创新

D3 鼓励国产原研创新

E1 药品技术适宜性

E2 药品使用适宜性

F1 可获得性

F2 可负担性

指标评价释义

特别关注不良反应分级中重度或常见不良反应事件评价标准（CTCAE）分级 3 级及

以上事件

黑框警示、药物相互作用、注意事项等

国内外临床权威指南、我国卫生部门发布的诊疗规范推荐情况；指南/诊疗规范收录数量

及推荐内容的一致性

如总生存期（OS），无进展生存期（PFS）客观缓解率（ORR）等

通用量表、肿瘤疾病别特异性量表（QLQ系列量表）、其他方式测量的患者生命质量的结果

药品日均治疗费用

应用药物经济学成本效果分析比等

药品（活性组分）在疾病治疗机理、作用靶点等方面的创新；是否填补用药现状不足以及具

有不可替代的优势等

在治疗方案、适用人群、降低药品管理、贮存转运和使用成本等方面存在制剂技术创新等

为本土研发的原研药或全球首个仿制药，获得国内药品结构或制剂工艺方面的专利等

药品包装标签和说明书是否完整、清晰、易懂；是否有特殊运输、储存条件

主要从药品用药疗程长短、药品本身的包装、用药剂量、剂型及给药途径、配制和给药方案

难易程度、患者依从性等使用便利性进行评价

企业产能情况、各级医疗机构的配备情况

年人均用药费用（自费部分）占居民家庭年人均可支配收入

表3　指标体系权重分布及变异系数

Table 3　Weight distribution and coefficient of variation of indicator system

一级指标

A 安全性

B 有效性

C 经济性

D 创新性

E 适宜性

F 可及性

合计

百分权重

18.75

39.17

14.42

8.58

9.00

10.08

100.00

Cv

0.33

0.27

0.43

0.39

0.62

0.62

二级指标

A1-不良事件发生情况

A2-药品禁忌情况

B1-权威指南推荐情况

B2-标准疗效观测指标

B3-生活质量或患者报告结局改善

C1-费用比较分析

C2-成本效果分析

D1-机制创新、填补空白

D2-应用创新

D3-鼓励国产原研创新

E1-药品技术适宜性

E2-药品使用适宜性

F1-可获得性

F2-可负担性

百分权重（取整）

12

7

13

14

12

7

7

3

3

3

4

5

5

5

100

Cv

0.11

0.09

0.09

0.03

0.11

0.16

0.09

0.12

0.00

0.19

0.11

0.12

0.16

0.18
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表4　乳腺癌药品指标体系评分细则

Table 4　Scoring Rules of breast cancer Drug Index System

安全性

（19分）

有效性

（39分）

经济性

（14分）

创新性

（9分）

A1 不良事件发生

情况（12分）

A2-药品禁忌情

况（多选）（7分）

B1-权威指南推荐

情况（13分）

B2-标准疗效观测

指标（14分）

B3-生命质量改善

（12分）

C1-费用比较分析

（7分）

C2-成本效果分析

（7分）

D1-机制创新、填补

空白（3分）

D2-应用创新（3分）

12分：症状轻微，治疗相关严重AE（CTCAE 3～5级）发生率＜10%

9分：症状较轻，治疗相关严重AE（CTCAE 3～5级）发生率为10%～＜30%

6分症状明显，治疗相关严重AE（CTCAE 3～5级）发生率30%～＜50%

3分症状严重，治疗相关严重AE（CTCAE 3～5级）发生率≥50%

0分缺乏高质量研究证据，无法从已有的证据评价

药品相互作用

    2分：药品无明显相互作用，无需调整用药剂量

    1分：药品有相互作用，且需要调整用药剂量

    0分：药品有相互作用，禁止联合使用

重要脏器功能

    3分：重要脏器功能（心功能、凝血、造血、肝脏等功能）异常，且无需调整用药剂量

    2分：重要脏器功能（心功能、凝血、造血、肝脏等功能）异常，需调整用药剂量

    0分：重要脏器功能（心功能、凝血、造血、肝脏等功能）异常患者慎用

特殊人群使用

    1分：老人可用

    1分：用药1年内孕妇或哺乳期妇女可用

    0分：老人、孕妇或哺乳期妇女不可用

13分：诊疗规范推荐（国家卫生行政部门）

13分：指南 I级推荐（A级证据13分，B级证据11分，C级证据9分，其他7分）

10分：指南 II级及以下推荐（A级证据10分，B级证据8分，C级证据6分，其他4分）

4分：以上均无推荐，但收录于其他地区指南

14分：与标准治疗对比，mOS或mDFS提高≥25%（主要终点）

10分：与标准治疗对比，mOS或mDFS提高≥20%（主要终点）

6分：与标准治疗对比，mOS或mDFS提高≥15%（主要终点）

6分：单臂研究ORR≥50%（主要终点）

0分：缺乏高质量研究证据，无法从已有的证据评价

12分：与标准治疗对比，显著提高了生命质量（P＜0.05）

9分：与标准治疗对比，生命质量差别不大

0分：缺乏高质量研究证据，无法从已有的证据评价

7分：与主要适应证可替代药品对比，日均治疗费用低于25分位数

5分：与主要适应证可替代药品对比，日均治疗费用处于25分位数和中位数之间

3分：与主要适应证可替代药品对比，日均治疗费用处于中位数和75分位数之间

1分：与主要适应证可替代药品对比，日均治疗费用高于75分位数

7分：ICER＜0.5倍人均GDP

5分：ICER为0.5～0.8人均倍GDP

3分：ICER为0.8～1.2倍人均GDP

1分：ICER＞1.2倍人均GDP

0分：缺乏相关研究

3分：机制创新，填补临床空白，无替代产品

2分：填补临床空白，近似产品较少

0分：没有机制创新，近似产品较多

3分：在治疗方案（优化给药途径、减少给药次数）、优化服务流程及效率（简化配置或给药操

作）等方面存在制剂技术创新

0分：无相关应用创新

一级指标 二级指标 评分细则
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适宜性

（9分）

可及性

（10分）

D3-鼓励国产原研

创新

（3分）

E1-药品技术适宜

性（可多选）

（4分）

E2-药品使用适宜

性（多选）

（5分）

F1-可获得性（多

选）（5分）

F2-可负担性

（5分）

3分：药品是自主开发的原研药

2分：药品是我国首个仿制药

0分：药品是国产非首仿药或国外进口药

药品包装

    2分：药品包装标签标注的完整、清晰

贮藏及配置条件

    1分：常规贮藏及配置条件：常温或阴凉、无需避光遮光

    0.5分：有特殊贮藏及配置条件：需冷藏/冷冻或需避光遮光

有效期

    1分：药品有效期≥24个月

    0.5分：药品有效期12～＜24个月

    0分：药品有效期＜12个月

给药便利性

    3分：给药剂量便于掌握、频次适宜、便于操作

    1分：医护人员给药便利性一般

患者依从性

    2分：提高患者依从性

    0.5分：对患者依从性影响不大

    0分：缺乏提高依从性相关证据

供应保障

    2分：药品产能充足，能满足50%及以上市场需求

    0.5分：药品产能充足，能满足50%以下市场需求

医疗机构配备情况

    3分：药品可获得率*＞50%

    1分：药品可获得率30%～50%

    0.5分：药品可获得率＜30%

5分：年人均用药费用（自费部分）占居民家庭年人均可支配收入≤40%

0分：年人均用药费用（自费部分）占居民家庭年人均可支配收入＞40%

表4（续）

一级指标 二级指标 评分细则

*某种药品可获得率＝配备该药品的机构数/调查机构总数。

*The availability rate of a certain drug=number of institutions equipped with the drug/total number of investigation institutions.

安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性 6

个维度开展乳腺癌药品评价指标体系的探索，充分

利用文献检索与公开信息收集以及德尔菲法，形成

药品价值判断的综合依据。通过文献综述法和德

尔菲专家咨询法，确定 6 个维度下的 14 个二级指

标，并分别赋权量化，综合评估的细节化与规范化

提供方法学参考，为提高药物价值提供更多机会与

可能性。可以看出，在所构建的指标中，有效性权

重最高，其次为安全性和经济性，说明目前临床用

药始终以有效性为第一选择标准，主要关注权威指

南推荐情况及标准疗效观测指标。此外，医生也非

常关注药品不良反应发生情况及禁忌症情况，药品

价格也会对临床用药选择产生一定的影响。而在

卫生管理领域较为关注的可及性、创新性及适宜性

总体来说对临床选择影响较小，更多是研究领域的

热点，在临床并未受到关注，部分药品如创新药等

隐藏价值无法凸显。因此，若想更进一步推动我国

创新药的研发，让更多新药获得进入临床的机会，

更需要如本研究评价量表之类的评价体系多维度

评估药品的价值，从而促进从“价格医疗”向“价值

医疗”的改变。

文献检索结果显示，目前国内暂未发表针对乳

腺癌治疗药品价值的综合评估指标体系构建相关

文章。因此，本研究聚焦乳腺癌，为药品价值提供

更加客观全面的评估框架，从 6个维度开展分析以

尽可能降低社会面以及主观因素的影响，采用德尔

菲专家咨询法可进一步提高评估体系的科学性与

严谨性。同时，这一体系也可以为国家基本药品目
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录遴选的证据补充提供经验参考，进一步促进乳腺

癌药品回归临床价值。

综合来看，本研究仍有一定局限性。首先，本

研究仅选择乳腺癌治疗药品，但乳腺癌手术的类

型、预后会对药品的使用产生一定影响，特别是有

效性和经济性。二级指标选择主要遵循相关指南

推荐，未考虑其他诊疗规范以及治疗方案，因此评

估指标的完整性还需优化。其次，本研究侧重于文

献分析法，德尔菲专家咨询的样本量也仅有 15位专

家，因此缺乏更多专家意见的征集和验证。最后，

本研究并未细化乳腺癌的分型，同一药品可能在不

同分型的治疗方案中存在使用差异，因此构建的综

合评价指标体系是否符合临床实际应用以及具体

的评价操作方法还有待进一步验证与研究。
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