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中药现代化论坛

模糊综合评价模型在中药创新药物技术风险管理中的应用

蔡宇，徐炎，杨燕霞，梁少玲

(暨南大学药学院，广东广州 510632)

摘要：随着知识经济的到来，技术创新日益重要。然而，风险是无处不在的，伴随着创新技术项目的技术风险管理

问题越来越成为突出的亟待解决的问题。针对这一现实情况，提出了将模糊综合评价模型应用于技术创新风险管

理的理念。同时，以中药创新药物技术为例，根据新药技术项目的特点，应用模糊数学理论，将定性问题定量化，客

观地描述实际情况，构造出模糊综合评价模型。其评价结果可为技术项目的投资决策提供依据，在项目实施的过程

中，管理者可根据风险因素的分析结果进行有的放矢的风险控制和风险规避，合理调整投资结构，从而提高科学决

策水平。
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Application of vague comprehensive evaluation model to risk investigation

in Chinese materia medica innovation project

CAI Yu，XU Yan，YANG Yan—xia，LIANG Shao—ling

(College of Pharmacy，Jinan University，Guangzhou 510632，China)

Abstract：With the coming of knowledge economics，technical innovation is becoming more and more

important．However．the risk accompanied to the technical innovation exists everywhere and is a serious

problem demanding prompt solution．Facing the realistic condition，a new idea on the application of vague

comprehensive evaluation model to investigating the technical risk in Chinese materia mediea innovation

project has been put forward．According to the properties of new drug project and the vague mathematic

theory，the determined nature issue has been quantified，what happened described objectively，and a model

of vague comprehensive evaluation constructed increasingly．The result provides a prerequisite for invest—

merit and decision of the technical project．By the analysis of risk factors it is easy and aggressive to control

and avoid the risk during the process of project implement．Generally the vague comprehensive evaluation

model can be available and benefit to adjust the investment structure and to enhance the scientific decision

level．

Key words：Chinese materia medica；risk investigation；vague comprehensive evaluation

自从美国控制专家Zadeh于1965年提出模糊

集论的概念以来，有关模糊数学的理论和方法已经

有了长足的发展，并且在各种不同领域得到广泛的

应用。De Wit于1982年首先将模糊集论引入风险

评价领域，其后Lemaire、Ostaszewski等也都进行

了这方面的研究并取得成果。近年来，模糊数学方法

常用于对某特定系统或机械进行风险分析与评估，

可望将其推广应用于风险分析——风险评价——风

险控制的整体风险管理流程中，形成以风险评价为

核心的科学的管理体系。本文将以中药创新药物的

技术风险为例，使用模糊数学方法，对中药创新药物

技术风险管理进行系统的研究。

1问题的提出

中药在国内药品工业产值占50％左右，加入

WTO知识产权保护的承诺，化学新药和生物制品

的研制需要巨大费用和专利使用费，使得在未来有

可能拥有独立知识产权的中药创新药物研制受到政

府、企业、社会的广泛关注。中药创新药物研究开发
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是一项投入大、周期长、风险高的工程，尤其在一、二

类能代表现代中药发展趋势的新药研制。在新药批

准前的研发过程中，新药的淘汰率很高。在美国研制

的新药中5％能够进入临床前研究，只有2％能进入

临床试验，I期临床80％试验药物上市前被淘汰出

局，即在新药批准前的研发过程中淘汰率达99％以

上。由于创新思想在投资时尚处于起步设计阶段，能

否转化为现实的生产力面临着许多不确定的因素，

因而在该领域投资的高收益是与高风险相伴而行

的，高收益激励着投资行为，而高风险制约着投资决

策。于是投资者希望在能够承担的风险水平下谋求

尽可能高的收益，或将一定收益的风险程度降为最

低，这就需要在选项前进行科学的预测和决策，综合

考虑收益与风险因素，选取最优的投资方案。

国内目前中药创新药物研制立项论证和评价都

以咨询专家为主，专家大多以专业技术为主，由于国

内很多专家知识结构和实践内容大多为基础和应用

基础研究为主，这些评价大多存在很多的主观意识，

在应用性产品未来的前瞻性上存在很大缺陷。国内

未见引进科学的技术风险管理和风险规避系统。科

学地开展中药创新药物研制的技术风险管理研究就

显得更加重要。

2模糊综合评价模型应用在中药创新药物项目中

的意义

2．1 采用模糊评价的原因：在中药创新药物研制的

整体系统中，影响因素较多，既有定性因素又有定量

因素，而且许多因素具有模糊性。比如技术管理人员

能力，难以用具体数字将其量化，只能用“好”、“差”

等等级概念来评述，但是，“好”与“差”之间没有明显

的分界线，即“好”与“差”之间存在着一种中介过渡

状态。这种中介过渡状态具有亦此亦彼的性质，也就

是模糊性。其次，某些因素受外界影响比较大，具有

偶然性。如创新药物的筛选、未来市场竞争、新技术

持续时间、新技术的先进性等，往往没有规律性，难

以预测。而模糊数学用“隶属度”来刻画这种模糊性，

以达到定量精确的目的，更为客观地反映实际情况。

2．2模糊综合评价的作用

2．2．1 有利于科学的风险分级：风险分级是指将风

险标的按照风险状况优劣进行排序，这里即指对所有

待估的创新技术项目的风险状况进行比较和排序。这

样有利于公司深入了解投资项目，以及在项目实施过

程中做好未雨绸缪的风险预防与统筹规划工作。

2．2．2有利于进行技术项目的风险分析：根据评价

结果，指出影响创新中药研制过程的主要因素，分析

影响高风险项目的主要原因，使公司有针对性地进

行风险控制，促进公司维护财务稳定。同时，投资者

和研制者可依据分析结论，沟通各主客观影响技术

实施的因素，积极改善自身风险状况，在激烈的市场

竞争中做到“以质取胜”。

2．2．3有利于创新药物研制的风险规避：目前技术

创新管理大多是在宏观层次上分析[1矗]，对技术创新

管理中技术风险管理国内外应用在环境、能源、军队

装备、石油业等行业[3]；风险规避策略主要从研制单

位、社会、政府宏观管理角度分析较多[4]。因此，对中

药创新药物研制技术风险管理进行技术基础化探

讨，采用定性和定量相结合的数学手段处理风险管

理问题，根据模型评价结果采用相应风险规避方式，

对企业所有者和科研部门都具有理论和现实意义。

3 中药创新药物研制技术风险管理模糊综合评价

模型

3．1 中药创新药物研制技术风险管理模糊综合评价

模型的建立：首先，对中药创新药物研制技术风险整

体而言，应考虑以下7个因素：技术开发风险、生产风

险、市场风险、投资风险、金融风险、技术管理风险、社

会环境风险，为了描绘投资风险究竟有多大，在此建

立一个“技术风险模糊集”的概念。将整体技术风险分

成m个风险等级，技术风险模糊集(秽。，口：，⋯，口。)是

对技术风险状况的度量[5]，它是以评价集V一{V。，
优

y。，⋯，V。)为论域的模糊集，满足∑73i一1，其中y，，
l—l

y2，．一，y。分别表示风险由轻到重的不同等级，可建

立技术风险的评语集：V一{低风险(y。)，风险较低

(y。)，风险适中(y。)，风险较高(y。)，高风险(y。)}；

而口，，秒：，⋯，口。则是它们的隶属度。

根据统计记录和专家经验数据，确定风险因素

集U一{甜，，乱。，⋯，“。)。按风险因素的7个方面进行

分类，这7方面的权重分配A一(口1，口2，口3，口4，口5，口6，
7

a，)，满足∑以i一1。然后，将风险因素集U按上述属
t=1

性分为7个子集，Ui一{‰，％，⋯，‰)(其中i一1，

7

2，⋯7；满足∑咒i一卵)。对于每个子集Ui中各因素的
i一1

nl

权重分配Ai一‰。，口Ⅲ⋯，‰．}，满足∑勘一1。具体
f—l

地说，根据有关技术开发的风险因素：技术成熟性、

技术先进性、技术配套性、技术生命周期，得出其模

糊集R，一(R¨，R。。，⋯，R。。)；根据原材料和能源供

应能力、生产设备和工艺水平、操作人员的技术水平

及熟练程度、生产费用的满足程度各方面状况得出
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关于生产风险的模糊集R。一(R。。，R。：，⋯，R。。)；以

此类推，R¨R。、R。、R。、尺，。

最后，根据A和R，确定评判向量Bi—Ai·Ri，

其中i一1，2，⋯7。再由权重向量A和风险评估模糊

集R(其中R一(B。，B。，⋯，B，)7)，根据B—A·R得

出所评价标的所属的风险等级yi。二级决策模型的

直观解释如图1。

资料，而且应该考虑随时间的推移进行数据的选择

和修正。

4结论

应该指出，本文所叙述的用模糊综合评价模型

去分析和评估风险标的的方法，不仅适用中药创新

药物研制项目，也适用于化学药和生物制品等。模糊

综合评价的结果不仅为创新药物项目论证调整提供

依据，而且对创新中药实施和管理具有实用价值；同

时，评价结果有利于项目投资和实施者有针对性的

进行风险控制，以及企业根据自身特点改善风险状

况。因而，建立模糊综合评价模型在理论上和医药项

目研制实践中都具有重要意义。
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· 项目转让 ·

复方灯盏花胶囊

新药类别：中药新药六类

处方组成：由灯盏细辛、丹参等药味组成

功能主治：活血化瘀，益气通脉。用于脑血管意外后遗症：半身不遂，言语不利，口眼歪斜，或有气短乏力等。

项目特点：复方灯盏花胶囊是根据祖国医学有关脑络痹阻型中风的中医理论，由中医专家临床实践并

经现代药理学筛选而得的临床经验方。工艺稳定，服用剂量小，质量可控。

研究进度：现已完成注册临床补充试验研究，待批临床。

宫血净颗粒

新药类别：中药新药六类

处方组成：由益母草、三七、女贞子等七味中药组成

功能主治：活血祛瘀，固经止血。主治冲任瘀滞所致月经过多，经期延长等症。

项目特点：宫血净颗粒处方来源于老中医多年临床经验方。该处方本为活血祛瘀、固经止血而设，对功

能性子宫出血、人流后出血、上环后出血过多均有较好疗效。

研究进度：已获得临床批件。

联系电话：022—27481071 27382519联系人：孙女士
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