
第 49 卷第 5 期  2026 年 5 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 5  May 2026 

     

·1678· 
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摘  要：目的  构建一套充分反映非处方药（OTC）特点的综合价值评价指标体系，为 OTC遴选、监管、流通使用等决策

提供结构清晰、操作性强的多维决策工具，推动行业高质量发展。方法  通过文献研究及德尔菲法建立指标体系，采用层次

分析法确定指标权重。结果  经过 2轮德尔菲专家函询后，最终确定 OTC综合价值评价指标体系，包含 6个一级维度、16

个一级指标以及 27个二级指标。Kendall协调系数均大于 0.4，χ2检验 P值均小于 0.001，结果具有较好的一致性。利用层次

分析法对 OTC综合价值评价指标体系的各级指标进行权重赋值，各判断矩阵均通过一致性检验。结论  构建的 OTC综合价

值评价指标体系具有较高的权威性和科学性，可为监管部门、医疗机构及消费者提供决策依据。 
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Abstract: Objective  To establish a comprehensive value evaluation index system that fully reflects the characteristics of over-the-

counter (OTC) drugs, providing a clear and operationally feasible multi-dimensional decision-making tool for OTC drug selection, 

regulation, distribution, and use, thereby promoting high-quality development in the industry. Methods  The indicator system was 

established through literature research, Delphi method, and the weights of the indicators were determined using the analytic hierarchy 

process. Results  After two rounds of Delphi expert consultations, the final comprehensive value assessment indicator system for 

OTC drugs was established, comprising six primary dimensions, 16 primary indicators, and 27 secondary indicators. Kendall’s 

coefficient of concordance was greater than 0.4 for all indicators, and the χ² test P-values were all less than 0.001, indicating good 

consistency in the results. The Analytic Hierarchy Process was used to assign weights to the indicators at all levels of the comprehensive 

value assessment indicator system for OTC drugs, and all judgment matrices passed the consistency test. Conclusion  The 

comprehensive value assessment indicator system for OTC drugs constructed in this study has high authority and scientific rigor, 

providing a basis for decision-making for regulatory authorities, medical institutions, and consumers. 
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药品临床综合评价通过应用多种评估方法和工

具开展多层次、多维度证据的综合评判，从而全面、

科学地评估药品的多个维度综合价值[1]，目前已深入

覆盖各临床领域，在肿瘤、心血管等疾病和儿童等人

群用药评价中应用广泛。然而对于非处方药物

（OTC）的综合价值评估，当前尚未引起足够重视。 

OTC是经国家药品监督管理部门批准，无需凭

执业医师和执业助理医师处方，消费者可自行判

断、购买和使用的一类药品，其核心特征体现为“ 应

用安全、疗效确切、质量稳定、使用方便”，在给药

途径、剂型规格、包装、标签及说明书等方面均适

于患者自我药疗的需求[2]。据有关市场数据分析结

果显示，我国 OTC市场需求呈持续增长态势，市场

规模从 2015年的 2 400亿元上升至 2022年的 3 596

亿元，年复合增长率达 5.95%，展现出强劲的增长

势头和市场潜力[3]。在市场规模持续扩大的同时，

该领域也面临亟待突破的发展瓶颈：产品同质化现

象严重制约行业竞争力，药品质量安全缺乏有效追

踪与反馈机制，消费者对同类产品的认知和选择存

在信息不对称等。 

基于此，本研究采用文献研究、德尔菲及层次

分析法，探索构建针对 OTC 的综合价值评价指标

体系，旨在实现该类药品综合价值的科学、系统评

估，为破解行业发展困境、辅助相关决策制定提供

工具支持。 

1  资料与方法 

1.1  文献研究法 

计算机检索中国学术期刊全文数据库

“（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、PubMed、

Web of Science、Embase等中、英文数据库，以及

国内外药品监管部门、卫生技术评估机构的官方网

站[如中华人民共和国国家药品监督管理局

“（NMPA）、美国食品药品监督管理局“（FDA）、英国

国立临床规范研究所“（NICE）等]，搜集与 OTC综

合价值评价指标体系相关的文献、指南或政策法

规，检索时间为从建库至 2025 年 3 月。检索词：

“ 非处方药” 评价” 评价体系” OTC drugs” Value”

“ Assessment” Evaluation system”等。 

纳入标准：①与药品价值评价、指标体系直接

相关的研究；②涉及 OTC药品评价或管理的文献；

③国内外药品监管部门、卫生技术评估机构发布的

与 OTC相关的指南、政策法规。排除标准：①综述

性文献；②会议摘要、报纸报道、科普性文章等非

学术性文献；③重复发表或无法获取全文的文献。 

1.2  德尔菲法 

德尔菲法是一种基于专家意见的预测和决策

方法，通过多轮专家咨询和反馈，逐步达成共识，

从而获取相对可靠的预测结果或决策建议[4-5]。 

1.2.1  专家选择  本研究通过网络查询、电话咨

询、文献报告及行业专家推荐获得专家信息，考虑

多学科交叉和 OTC 领域的特点，在全国范围内遴

选出 20 名专家进行德尔菲函询调查，专家研究领

域包括药学、临床医学、药事管理、卫生政策等。

专家选择标准为：①副高及以上职称；②本科及以

上学历；③长期从事 OTC行业，对该类药品较为了

解；④可持续参与本次研究。 

1.2.2  设计专家咨询表  在文献研究与专家调研

的基础上，按照初步构建的指标体系框架编制专家

函询问卷，共包含 5部分内容：①问卷说明：介绍

研究内容、目的及填写方法等；②专家基本信息：

姓名、性别、年龄、学历、专业领域、工作单位、

职称、从业年限；③关键条目遴选：专家根据 OTC

特点，对指标体系的维度及各级指标的重要程度分

别进行评价（采用 Likert 5 级评分法对各条目的重

要性进行评分，每个条目按照重要性设置 5个等级

选项为 1～5分；未作答条目视为不确定）；④开放

性修改意见栏：以便专家对分级条目及标准进行补

充、提供反馈意见；⑤权威程度调查：专家对条目

的判断依据和熟悉程度。 

1.2.3  实施专家咨询  通过电子邮件向专家发放

函询问卷（Word版）。第 1轮专家函询于 2周内完

成，专家根据经验赋值，采用客观评分和具体意见

相结合的方式进行条目评价。回收问卷后，进行整

理分析统计，条目重要性评价按照不同的权重进行

加权、汇总、排序、分类、讨论后，将条目按重要

性高低排序，结合专家建议修改条目内容。在此基

础上建立第 2轮专家函询问卷，将上轮咨询的结果

反馈给专家，邀请专家进行第 2轮评价，拟开展 2～

3轮调查，直至专家意见形成一致。 

1.2.4  指标筛选原则  指标筛选及修改判断原则

为全面性、独立性、易懂性、可实操和可量化。具

体入选标准为：指标重要性得分的算数均数＞3.5

分、变异系数“（CV）＜0.25分。根据专家函询意见

及指标重要性评分修改指标体系。 

1.2.5  统计学处理  采用 Excel 和 SPSSPRO 软件

进行数据录入、整理、统计和分析。用问卷回收率
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来表示专家积极系数，一般情况下回收率＞70%，

则认为专家积极性较高。权威程度系数“（Cr）由专

家对条目评价的判断依据（Ca）和熟悉程度（Cs）

决定，即 Cr＝（Ca＋Cs）/2，一般认为 Cr＞0.7即

可接受。专家判断依据包括实践经验、理论分析、

同行了解及个人直觉，影响程度分为大、中、小 3

个等级。专家对指标熟悉程度分为非常熟悉、相当

熟悉、一般熟悉、不太熟悉、不熟悉 5个等级，并

对判断依据和熟悉程度的不同等级分别赋值[6]。计算

CV及 Kendall协调系数分析专家意见的协调程度。

CV表示专家协调程度，数值越小越好；协调系数主

要衡量专家意见的一致性，范围为 0～1，越接近于

1，专家协调程度越高。采用 χ2检验进行分析，P＜

0.05可认为专家意见具有一致性。 

1.3  层次分析法 

层次分析法是一种定性与定量相结合的、系统化

和层次化的分析方法，用于解决复杂的决策问题[7]。

本研究使用层次分析法构建 OTC 综合价值评价层

次结构模型，通过对各层次指标两两比较确定指标

间的相对重要性，并结合一致性检验，完成判断矩

阵的构建。 

1.3.1  构建层次结构模型  为了确立评价指标的

权重，构建目标层、准则层和指标层的 3级层次结

构模型。 

1.3.2  构建判断矩阵   本研究结合德尔菲应用

Satty九分法[8]，建立成对比较矩阵，并对决策因素

的相对重要性进行打分，以此进行两元素间重要性

的量化比较。见表 1。 

1.3.3  权重计算   利用构建的判断矩阵，采用

SPSSPRO软件，沿层次结构由上而下逐层计算，得

出各个维度、一级和二级指标的权重系数。 

1.3.4  一致性检验  在层次分析法中，一致性指标

“（CI）与随机性指标“（RI）之比称为一致性比率“（CR），

该比率用于评估判断矩阵的一致性[9]。 

1.4  质量控制 

制定详细的检索策略进行文献检索，并对相关

参考文献进行追溯，以保证文献的查全率、查准率；

检索结果由双人进行筛选、交叉核对，存在分歧时

由第 3名研究者决定是否纳入；问卷回收后，及时

对问卷进行审核，出现漏填、表意不明等情况时，

及时与专家进行沟通，确保问卷填写的有效性；资

料整理、录入和分析均为双人核对，保证资料的真

实性和准确性。 

表 1  层次分析法 Saaty 标度及意义 

Table 1  Saaty scale of analytic hierarchy process and its 

significance 

Saaty标度 重要性得分均数差 意义 

1 Aij－Aik＝0 同等重要 

3 0.25＜Aij－Aik≤0.5 稍微重要 

5 0.75＜Aij－Aik≤1.0 明显重要 

7 1.25＜Aij－Aik≤1.5 强烈重要 

9 Aij－Aik＞1.75 极度重要 

2、4、6、8 上述相邻均数差的中间值 上述相邻标度的中间值 

倒数 当Aij与Aik比较时，赋予上述某个标度值（1～9），

则Aik与Aij比较时，其标度值应为该标度的倒数。 

Aij和 Aik为同一层次中任意两要素的重要性得分均数。 

Aij and Aik are mean importance scores of any two elements in same level. 

2  结果 

2.1  文献检索结果 

初步检索共获得相关文献 1 670篇，其中中文

数据库“（CNKI、Wanfang Data）检出 472篇，英文

数据库（PubMed、Web of Science、Embase）检出

1 162 篇，监管机构官方网站及手工补充检索获得

36篇。首先，利用 Endnote自动去重文献 148篇，

剩余 1 522篇；第 2步，通过阅读题名和摘要进行

初筛，排除与药品评价指标体系无关的文献“（如临

床试验、科普类文章等）1 470篇，剩余 52篇；第

3 步，由 2 名研究者独立阅读全文，根据纳入与排

除标准进行复筛，排除无法获取全文、与 OTC评价

主题无关等文献 36 篇，分歧由第 3 名研究者独立

判断，最终纳入 16篇文献[10-24]。由文献可知，现有

指标体系多从药品整体出发开展评价，未区分

OTC与处方药。仅有 2篇针对 OTC的研究，其中

1篇采用模糊理论构建了OTC二级评判指标体系，

但指标围绕药品技术属性开展评估，未涉及 OTC

信息可及性等维度[10]；另 1 篇研究[18]为儿童退热

药构建了临床综合评价指标体系，但指标针对性较

强，不适用于所有 OTC的评价。鉴于此，本研究

在药品临床综合评价指标框架基础上，结合国内外

OTC监管要点、文献经验初步确定 OTC评价侧重

点（表 2）。 

2.2  初步评价指标的拟定 

通过文献研究法和专家调研，初步构建了 OTC

综合价值评价指标体系，包括 6个维度（安全性、

有效性、经济性、新颖性、适宜性、可及性），26个

一级指标以及下设的 35个二级指标。 
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表 2  OTC 与处方药价值评价差异分析 

Table 2  Analysis of differences in value evaluation between OTC and prescription drugs 

评价维度 OTC评价 处方药评价 

安全性 自我用药风险防控（如误服、滥用、相互作用） 临床专业监护下的安全性管理 

有效性 症状是否明显或明确，便于患者感知 临床场景下的疾病控制、生理生化等指标 

经济性 患者治疗费用、间接费用等的影响 药品临床应用的经济影响及价值、成本-效果分析 

新颖性 现多为剂型、口味的改良，满足更多人群需求；应鼓励研发

创新而非同质化竞争 

新靶点、新机制、新技术 

适宜性 说明书/包装等的易读性、用药便捷性、适宜患者自我药疗 医患用药便捷性 

可及性 物理可及（企业产能、线上线下配备配送能力）； 

信息可及（公众认知、健康教育渗透、品牌影响） 

城乡医疗机构覆盖率、患者可负担性 

2.3  专家基本情况 

本研究共邀请来自国家卫生行政部门、高等院

校、科研机构、学协会等机构的 20名专家。最终，

17名专家完成 2轮函询，专家基本情况见表 3。纳

入专家学历均为本科及以上，博士占比 64.70%；所

有专家职称均为副高级及以上；纳入工作年限超过

30年的专家占比为 64.70%；专业领域主要为药学、

药事管理等。 

2.4  专家积极系数 

本研究共开展了 2轮专家函询，专家的积极系

数均为 85%（17/20），反映专家对本研究的积极性

与参与度较高。 

2.5  专家权威系数 

2 轮专家函询的判断依据系数分别为 0.81 和

0.91，熟悉程度系数分别为 0.78和 0.81。专家权威

系数分别为 0.80和 0.86，大于 0.7，显示参与本研

究的专家权威程度较高，函询结果可靠性好。 

2.6  专家意见协调程度 

如表 4 所示，第 1 轮专家函询的 CV 为 

表 3  德尔菲法咨询专家的基本情况 

Table 3  Basic information of experts consulted by Delphi 

method 

基本情况 类别 人数 构成比/% 

学历 本科 3 17.65 

硕士 3 17.65 

博士 11 64.70 

职称 正高级 12 70.59 

副高级 5 29.41 

工作年限 ≥30年 11 64.70 

＞20年～＜30年 3 17.65 

≤20年 3 17.65 

专业领域 药学 11 64.70 

药事管理、政策等 4 23.53 

临床医学 2 11.77 

工作性质 临床 4 23.53 

科研 5 29.41 

教学 2 11.77 

其他 6 35.30 

表 4  专家意见协调系数的显著性检验 

Table 4  Significance test of expert opinion coordination coefficient 

轮次 CV Kendall协调系数 χ² 自由度 P值 

第 1轮 0.06～0.82 0.461 120.313 29 ＜0.001 

第 2轮 0.00～0.31 0.444 369.719 49 ＜0.001 

0.06～0.82，Kendall协调系数为 0.461（P＜0.001）；

第 2轮专家函询的 CV为 0～0.31，Kendall协调系

数为 0.444（P＜0.001），2轮专家函询的 Kendall协

调系数均有统计学意义，专家意见具有一致性。 

2.7  指标的筛选和确定 

通过 2轮专家函询，在最初的指标体系中删除

了以下指标：毒性、依赖性、终点指标-生存率、终

点指标-控制率、替代指标、患者报告结局指标、费

用-间接医疗费用、产业创新性-原研/首仿、产业创

新性-专利情况、药品价格水平；合并了部分指标“（如

不良反应发生率和不良反应严重程度），增加了指

标“（如说明书可读性）等。同时，根据专家意见对
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二级指标的释义进行了专业论证和修订，以提高其

科学性。 

2.8  评价指标体系及权重 

通过层次分析法，共构建 13 个判断矩阵，自

上而下合成权重，形成总排序权重，并进行 CR值

的计算，最终确定 OTC 综合价值评价指标体系共

包括 6 个一级维度、16 个一级指标以及下设的 27

个二级指标，各指标权重见表 5。13个判断矩阵的

CR 值均小于 0.10，一致性检验均通过，表明各判

断矩阵的一致性较好。 

表 5  OTC 综合价值评价指标体系及权重 

Table 5  OTC comprehensive value evaluation indicator system and weights 

评价 

维度 

权重

1/% 
一级指标 

权重

2/% 
二级指标 指标定义 

权重

3/% 

指标权

重/% 

安全性 35.69 安全性基础

信息 

50.00 质量稳定性 性质稳定性“（制剂、颗粒长期稳定性）、均一性“（不

同批次的成分含量检测均一）等 

67.22 12.00 

    不良反应的发

生率、严重

程度 

新发、严重或长期不良反应发生率；不良反应发生的

后果或严重程度；不良反应的可逆性等 

18.24 3.25 

    政府管理措

施 /质量监

管情况 

是否有“（除商业原因外的）撤市、产品召回、安全性

警告或说明书修改等情况 

14.54 2.59 

  自我药疗时的

安全性 

50.00 给药途径的

安全性 

患者自我药疗时是否存在因给药途径所致安全风险 10.62 1.90 

    用药风险 是否存在特殊人群用药、常用药物相互作用、长期用药

依赖性等可能的安全风险 

26.05 4.65 

    滥用、误用情况

下的安全性 

药物滥用、误用（过量、用药错误等）可能导致的

后果 

63.33 11.30 

有效性 25.39 药理特性 12.26 药理作用 药物活性成分是否具有较为清楚的作用机制、复方制

剂组方合理性等 

100.00 3.11 

  临床疗效 32.02 主要临床终点

改善情况 

临床终点（主观、客观测量指标）的改善情况 66.67 5.42 

    临床指南、专

家共识推荐 

国内外临床诊疗指南、专家共识的推荐情况 33.33 2.71 

  自我药疗时的

有效性 

55.72 对症治疗作用 是否疗效确切“（用药后的效果明显或明确，患者一般

可以自我感知） 

100.00 14.14 

经济性 5.88 药品价格 25.00 药品计量单

位价格 

药品单价在同类药品中所处水平 100.00 1.47 

  药品费用 50.00 治疗所需药

品费用 

药品日费用、疗程费用、年费用 100.00 2.94 

  非医疗费用的

节省 

25.00 非医疗费用

的节省 

如节省患者前往医疗机构的交通时间、挂号和就诊时

间，减少误工等间接费用 

100.00 1.47 

新颖性 3.35 技术新颖性 25.00 技术新颖程度 是否存在生产工艺等方面的技术创新；是否获得国内/

国外专利 

9.04 0.08 

    适用人群 是否满足特殊人群“（如儿童、妇女或老年人群等）的

用药需求 

55.59 0.47 

    给药方式/剂型 相比同适应症其他药品，是否存在产品剂型、包装设

计、口味等方面的改进 

35.37 0.30 
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表 5（续） 

评价 

维度 

权重

1/% 
一级指标 

权重

2/% 
二级指标 指标定义 

权重

3/% 

指标权

重/% 

新颖性  产业价值 50.00 填补治疗领域

空白 

是否存在当前治疗领域内药品匮乏情况；是否存在该

治疗领域国外已有同类药品上市而国内该领域治

疗药品匮乏情况 

49.05 0.82 

    境内外上市、

商业授权

情况 

对于国产药品是否存在出海、海外商业授权等的情况 31.19 0.52 

    原料药、关键

技术的国

产化情况 

原料药、关键技术（如生产、工艺等）的国产化情

况等 

19.76 0.33 

  公共影响 25.00 服务新颖性 是否有助于提高医疗资源利用效率、提升患者/看护人服

务感受、降低公共卫生负担 

100.00 0.84 

适宜性 13.03 使用适宜性 70.28 运输、储存

条件 

是否有特殊的运输、贮藏条件，是否需要特殊装置 11.03 1.01 

    说明书可读

性、准确性、

完整性 

说明书和标签的文字表述是否通俗易懂，使用户能够

轻松地阅读和理解信息，用药对象明确，适应症或

功能主治明确，用法用量清楚，便于消费者自行判

断、选择和使用 

54.38 4.98 

    自我药疗的适

宜性 

是否适宜自我药疗：如用药疗程长短、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、药品疗效是否精准针对适应证、患者用药依

从性如何、是否存在超说明书适应证使用的情况、超

药品说明书用药是否有充分理由，用药是否容易准

确排除禁忌证，相互作用是否给用药带来限制等 

34.60 3.17 

  体系适宜性 11.49 体系适宜性 是否利于分级诊疗、利于基层用药联动 100.00 1.50 

  监管适宜性 18.23 监管适宜性 超适应证用药风险、泛适应证监管风险、合理用药监

管风险等；是否有特殊管理需求 

100.00 2.37 

可及性 16.66 可获得性 66.67 全链条供应

保障的能

力、信息可

及性 

物理可及：企业产能情况、流通机构的配送能力、药

店配备情况、偏远地区的可获得率、线上线下渠道

供应情况 

信息可及：健康教育渗透、品牌影响力等 

100.00 11.11 

  可负担性 33.33 患者可负担性 疗程费用占可支付能力的比重 100.00 5.55 

3  讨论 

3.1  指标体系特点分析 

本研究构建的 OTC 综合价值评价指标体系，

核心特点在于紧密围绕 OTC“ 消费者自我药疗”属

性，在指标遴选及权重分配中充分体现与处方药评

价的差异化逻辑，具体表现在以下方面： 

3.1.1  指标设置、权重分配充分体现 OTC特点，与

处方药评价相区别  一是指标设置。针对 OTC 使

用场景及消费者特点，以患者自主用药场景作为逻

辑起点，与处方药相区别。指标体系在安全性、有

效性、适宜性等维度设置关键指标，如有效性、安

全性一级指标均设置自我药疗下的有效性/安全性

指标，并在二级指标中进行细化，安全性细分给药

途径的安全性、用药风险及滥用、误用情况下的安

全性等，适宜性、可及性指标则纳入说明书可读性、

准确性与完整性、渠道供应保障能力和信息可及性

等内容，从各维度体现 OTC 区别于处方药的使用

特征。 

二是权重分配。本研究结果显示，OTC综合价

值评价体系中，安全性权重最高“（35.69%），其次为

有效性（25.39%）、可及性（16.66%）和适宜性

“（13.03%），而经济性（5.88%）和新颖性（3.35%）
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相对较低。该结果表明，OTC综合价值评价首先关

注的是消费者在缺乏医务人员实时干预条件下能

否实现安全、有效、自主和便利的用药。可及性排

在第 3 位，反映 OTC 基本自费” 多渠道购买”

的消费属性，该类药品可及涵盖物理可及“（线上线

下渠道广覆盖）与患者信息可及“（公众认知、健康

教育渗透、品牌影响）2 个方面，与处方药高度依

赖医疗机构覆盖的推广模式具有显著差异。 

3.1.2  与传统 OTC 遴选原则的比较  OTC 药品遴

选和转换已有相对明确的基本原则，其核心作用在

于判断某一药品是否具备由专业主导用药转向消

费者自我药疗的基本条件。这类原则为 OTC 准入

和分类管理提供了重要依据，但总体上仍以原则

性、准入性判断为主，对于不同 OTC品种之间如何

开展进一步的综合价值比较、排序和精细化决策支

持，尚缺乏统一、结构化、可量化的工具。本研究

构建的 OTC 综合价值评价指标体系与传统遴选原

则相比，主要区别体现在以下几个方面。第一，评

价定位不同。传统原则主要回答“ 某药是否适合成

为OTC”的问题，而本研究更进一步回答“ 不同OTC

之间谁更值得优先遴选、配置、推荐和监管”的问

题。第二，评价维度更加完整。在延续安全性、有

效性等传统核心要求基础上，本研究增加了OTC场

景下尤为关键的可及性、适宜性、经济性和新颖性

维度，尤其纳入了自我药疗风险、药物滥用和误用

情况下的安全性、说明书可读性与完整性、渠道供

应保障能力、信息可及性和患者可负担性等内容，

更能体现 OTC区别于处方药的使用特征。第三，评

价方式更加可操作。本研究通过德尔菲法筛选指

标，并采用层次分析法赋予权重，使指标体系从原

则性描述转化为可分层、可赋值、可比较的评价框

架，有利于增强不同应用主体在遴选和决策中的一

致性与透明度。 

3.2  指标体系应用场景与实践意义 

本研究构建的 OTC 综合价值评价体系，有助

于实现从“ 是否可作为 OTC”的静态判断，拓展到

“ OTC 综合价值如何”的动态评估，为监管部门、

药品生产经营企业、医疗机构、零售药店及消费者

提供更具操作性的评价标准和决策依据。 

3.2.1  政策层面  服务监管决策，助力精细治理  

提供 OTC综合价值评价标准，推动实现从“ 被动监

测”到“ 主动遴选”，从“ 粗放管理”到“ 精细治理”

的转变。具体来说，该体系的评估结果可用于以下

场景：一是为 OTC 与处方药转换提供参考。我国

OTC遴选主要依据前文所述 4项基本原则，在转换

材料中强调安全性证据，但对于药品各个维度证据

并未有细化的评判依据，尤其对 OTC的适宜性、可

及性等价值维度评判不足。因此，本指标体系可为

此类决策场景提供参考，辅助 OTC认定、优化药品

遴选标准。二是为 OTC 的上市后管理提供评价指

标。参考国际管理经验[25]，OTC的管理应是全生命

周期的动态监管过程，上市后亦存在变更、转换为

处方药[26]、“ 双跨”品种管理等实际问题，然而当前

对于 OTC 的上市后监管多为被动监测。通过本指

标体系，可量化处方药转换为 OTC 带来的实际获

益“（如经济性方面治疗费用的影响、适宜性方面患

者依从性的提升等），量化评估成效，提升监管效

率，为其全生命周期管理提供精细化监测依据。 

3.2.2  产业层面  引导产业升级，鼓励创新发展  

本研究构建的综合价值评价指标体系，为 OTC 市

场构建了科学、透明的“ 标尺”，旨在打破同质化竞

争格局，推动企业竞争从传统的“ 渠道和广告”比

拼转向以药品综合价值为核心的“ 质量和证据”竞

争，从而引导产业走向高质量发展与创新驱动之

路。一是引导企业研发与产品创新。通过制定统一

评价标准并赋予不同维度指标明确权重，为产品价

值侧重提供明确导向。如技术创新性设置技术创新

程度、适用人群等指标，体现对企业的研发鼓励。

二是为提升产品质量与证据生成提供结构化框架。

指标体系推动企业围绕药品全生命周期系统性地

积累各类型证据如上市时期的临床试验证据、上市

后的真实世界数据等，持续收集关于药品有效性

“（如在真实人群中的症状缓解时间）、安全性“（尤其

是长期用药和罕见不良反应数据）以及患者报告结

局“（PROs）的证据，以支撑其综合价值评价。此外，

在可及性指标中纳入“ 品牌影响”，鼓励药品注重长

期品牌建设，持续提供高质量产品和循证证据。 

3.2.3  社会层面  提升公众健康素养，助力健康中

国战略实施  本指标体系希望通过科学引导 OTC

的研发、流通与使用，提升公众健康素养，优化医

疗资源配置，推动健康中国战略落地。一是提升公

众健康素养和合理用药水平。自我药疗是公民健康

素养的核心体现，通过评价得到更适宜自我药疗的

OTC，提升公民自主用药水平。二是优化医疗资源

配置。经济性指标中设置“ 非医疗费用的节省”计

算 OTC 降低的医疗费用及非医疗费用，新颖性指
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标中“ 公共影响”所定义的医疗资源利用效率提升、

公共卫生负担降低均旨在突出 OTC 优势，遴选更

具综合价值的 OTC，减轻社会负担。 

3.3  研究局限性 

本研究存在以下局限性：首先，本研究所开展

德尔菲法的样本量为 17 位专家，且临床药学专家

占比较高，后续将扩大样本量并基于应用场景调整

专家配额，以提升结果的稳健性。其次，本研究构

建的指标体系尚未应用实践，亟需在不同应用场景

中检验其有效性和可靠度，后续将通过实证研究不

断完善并持续细化各指标在不同视角下具体、可操

作的量化评分细则与数据采集规范，以推进该指标

体系落地应用。 

4  展望 

综上所述，该体系是国内首个针对 OTC 药品

特性而设计的综合价值评估工具，不仅填补了国内

OTC领域价值评价空白，更为药品监管部门动态调

整 OTC 目录与强化上市后监管、医疗机构/药房优

化药品遴选与提供精准药学服务，以及消费者进行

更安全的自我药疗决策，提供了一个结构清晰、操

作性强的多维决策工具。为提升我国 OTC 规范管

理水平、推动公众合理用药发挥积极作用。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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