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多维度多准则儿童中成药临床综合评价指标框架的构建 

胡思源 1，马  融 1*，李梅芳 1，曾  静 1，吴  晶 2，柴士伟 1，钟成梁 1，蔡秋晗 1，赵泽慧 1，孙文聪 1，

李亚军 1，陈月月 1 

1. 天津中医药大学第一附属医院/国家中医针灸临床医学研究中心，天津  300380 

2. 天津大学药物科学与技术学院，天津  300072 

摘  要：目的  构建多维度多准则儿童中成药临床综合评价指标框架。方法  采用文献综述法与头脑风暴法建立指标池、

初步拟定指标框架；通过德尔菲法对相关领域专家进行 2 轮问卷调查，遴选评价指标；结合专家函询结果与小组讨论结果，

构建儿童中成药临床综合评价指标框架。结果  建立了包含安全性、有效性、经济性、适宜性、可及性、创新性 6 个维度的

3 级指标框架，包括 6 个一级指标（即维度）、20 个二级指标、52 个三级指标。结论  该指标框架从卫生体系角度出发，具

有中医药和儿童特点，为儿童中成药临床综合评价的实施提供方法学建议，为其他领域中成药临床综合评价体系的建立提供

参考，丰富了我国药品临床综合评价技术体系。 
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Abstract: Objective  To establish a clinical comprehensive evaluation index framework for children’s Chinese patent medicine. 

Methods  Using the literature review method and brainstorming method to establish an indicator pool, and preliminarily formulate 

an indicator framework. By Delphi method, two rounds of questionnaire survey were conducted among experts in related fields to 

select evaluation indicators. Combined with the results of expert letter consultation and group discussion, the clinical comprehensive 

evaluation index framework of children’s Chinese patent medicine was established. Results  A 3-level index framework was 

established with six dimensions of safety, effectiveness, economy, suitability, accessibility and innovation, including six first-level 

indicators (i.e., dimensions), 20 second-level indicators and 52 third-level indicators. Conclusion  This index framework, from the 

perspective of health system, has the characteristics of traditional Chinese medicine and children, provides methodological suggestions 

for the implementation of clinical comprehensive evaluation of children’s Chinese patent medicine, provides reference for the 

establishment of clinical comprehensive evaluation system of Chinese patent medicine in other fields, and enriches the technical system 

of clinical comprehensive evaluation of drugs in China. 
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药品临床综合评价是运用卫生技术评估方法，

融合循证医学、临床医学、药物经济学等知识体系，

围绕药品的安全性、有效性、经济性、适宜性、可及

性、创新性等内容，对多维度、多角度、多层次的证

据进行整合分析[1]，形成综合判断依据的过程，是药

品供应保障决策的重要技术指导。欧美国家倡导“价

值医疗”，建立了卫生技术评估体系，应用于医保准

入、药品价格谈判、医保报销等卫生决策制定，开发

了证据评级矩阵、癌症价值标签、多准则决策分析

（multi-criteria decision analysis，MCDA）高级价值框

架等评价模型[2-4]，并取得了比较丰富的药品价值评

估和药物经济性评估实践经验。 

近年来，我国持续引导和推进药品临床综合评

价工作，旨在建立以基本药物为重点的临床综合评

价体系、评价结果应用关联机制和标准规范。2021

年 7 月，国家卫生健康委员会办公厅发布了《药品

临床综合评价管理指南（2021 年版试行）》，提出综

合评价的工作流程及维度。根据此指南，又相继制

定了儿童、肿瘤、心血管疾病 3 个重点领域的综合

评价指南[5]。在上述指南指导下，国内学者在药物

综合评价体系构建与品种评价研究方面，均进行了

有益的探索，如化学药着重于某疾病/系统领域或某

作用机制用药领域评价工具的研制，其实践案例以

多品种比较为主[6-7]；中医药行业以评价模型或通用

指标体系为研究重点，研制或发布了基于 EVIDEM

框架的中成药临床综合评价模型、“6＋1”评价体

系、中成药评价技术指导原则等[8-10]，其实践案例以

单品种评价为主[11-12]，但目前发表的相关研究均集

中在成人用药领域。 

为更好解决儿童用药问题，2021 年 9 月，《中

国儿童发展纲要（2021—2030 年）》提出，要探索制

定包括中成药在内的儿童基本药物目录。开展儿童

药物临床综合评价可为儿童用药决策提供证据支

持，助力提高儿童药事服务质量。而儿童作为特殊

用药群体，对药品的适应性、吞咽难度、安全性有

更高的要求，其临床综合评价技术体系应从儿童用

药实际出发，更具儿科用药特色。目前已有多个儿

童化学药完成临床综合评价，尚缺乏儿童中成药指

标框架以评估中成药综合价值。从政策与临床需求

出发，亟需建立儿童中成药临床综合评价指标框架。 

儿童中成药临床综合评价的实施应基于

MCDA 开展，构建评价指标是其中的关键环节。因

此，本课题组从多维度考量，在《药品临床综合评

价管理指南（2021 年版试行）》提供的整体框架内，

聚焦于 6 个维度，开展儿童中成药临床综合评价指

标框架的构建研究，以期为相关机构与学术团体开

展儿童中成药临床综合评价提供指标参考。 

1  构建方法 

1.1  头脑风暴法与系统性文献综述法 

通过头脑风暴法确定指标结构，采用文献研究

法，以“药品价值”“临床综合评价”“儿童”“中药”

“指标体系”“指南”“有效性评价”“安全性评价”

“经济性评价”“适宜性评价”“可及性评价”“创新

性评价”为中文检索词，以“Health technology 

assessment”“HTA”“ handbook”“ framework”

“Biomedical technology assessment”“guideline”

“Technology assessment”“scale”“drug”“medicine”

“remedy”“MCDA”为英文检索词，系统检索中国

知网、万方、维普、PubMed、国内外卫生技术评估

官方网站中的政策、法律法规文件，药品临床综合

评价及卫生技术评估的框架/指标体系及案例等，同

时结合头脑风暴法围绕 6 个维度，建立结构化信息

提取表格，对提及的指标进行分类、整理、归纳，

建立指标池，拟定初步框架。 

1.2  专家函询法（Delphi 法） 

1.2.1  成立专家组  邀请来自多个地区中医/中西

医临床、药学/药事管理、流行病学与循证医学、药

物经济学、卫生技术评估等领域的 25 名具有高级

职称的专家组成专家组。 

1.2.2  编制专家函询问卷  通过问卷星编制专家

函询问卷，其主要由 3 部分组成：①致专家信，主

要介绍研究背景、目的及填表说明；②专家基本信

息，包括专家基本情况、对咨询内容的判断依据、

影响程度与熟悉程度；③问卷主要内容，三级指标

框架，请专家按照 Likert5 级评分法对指标的重要

性、可行性进行评分，同时专家也可在意见栏填写

修改、删除、增加的二、三级指标条目或其他意见。 

1.2.3  实施专家函询  本研究预先设定了 2 轮德

尔菲调查的实施计划，通过微信向各位专家发放

函询问卷，请专家于 1 周内返回问卷。专家积极

系数＞80%，权威系数≥0.7，对 Kendall’s W 系数

进行检验，P＜0.05，说明专家函询结果可靠，专

家意见协调性好。第 1 轮问卷以重要性为衡量标

准，初步确定基本的指标框架与具体评价指标，指

标筛选标准为平均评分≥3.5，变异系数＜0.25，回

收问卷后根据专家意见对指标进行修改、增加、删
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除，形成初版指标框架；第 2 轮问卷以重要性与

可及性为衡量标准，对初版指标框架进行函询，并

进一步修正，调查将在满足以下标准的情况下终

止：所有评估指标的专家平均评分≥4.0 分，变异

系数＜0.25。以全面性、独立性、可操作性为基本

原则，结合专家函询结果与小组讨论结果最终确

定儿童中成药临床综合评价指标框架（图 1）。 
 

 

图 1  儿童中成药临床综合评价指标框架构建路径 

Fig. 1  Construction of clinical comprehensive evaluation 

index framework for children’s Chinese patent medicine 

1.3  统计分析 

全部数据录入 Excel 2019 中，采用 SPSS22.0

统计学软件进行分析。采用描述性统计对专家资

料进行分析，专家积极系数采用专家问卷的回收率

来衡量，专家权威系数为判断依据和熟悉程度的均

值，意见协调程度用 Kendall’s W 系数与变异系数

表示。 

2  结果 

2.1  文献研究结果与初步框架 

本框架围绕安全性、有效性、经济性、可及性、

适宜性、创新性 6 个维度开展。共纳入 116 篇文献，

涉及 197 个指标，具体结果见图 2。基于指标池，

初步形成以 6 个维度及三级指标为主要内容的儿童

中成药临床综合评价指标框架结构，拟定了 6 个一

级指标（即 6 个维度）、20 个二级指标、58 个一级

指标。 

2.2  专家函询结果 

2.2.1  专家一般资料  本研究共邀请 25 位专家组

成专家组，2 轮问卷函询专家完全一致，专家基本

情况见表 1。 

2.2.2  专家量化指标   

（1）第 1 轮专家函询：发出专家咨询表 25 份， 

 

图 2  文献检索流程 

Fig. 2  Document retrieval process 

表 1  专家基本情况 

Table 1  Basic information of experts 

项目 分组 人数 构成比/% 

性别 男 10 40 

 女 15 60 

年龄 30～39 岁 3 12 

 40～49 岁 13 52 

 50～59 岁 6 24 

 ≥60 岁 3 12 

工作年限 10～19 年 14 56 

 20～29 年 2 8 

 ≥30 年 9 36 

研究领域 中医/中西医临床（儿科） 9（5） 36（20） 

 药学/药事管理 6 24 

 流行病学与循证医学 4 16 

 药物经济学 5 20 

 卫生技术评估 1 4 

职称 高级职称 25 100 

学历 本科 1 4 

 硕士 2 8 

 博士 22 88 

地域 东北 1 4 

 华北 16 64 

 华东 3 12 

 华南 2 8 

 西南 3 12 

成立课题组 

 

确定三级指标框架结构 

 

建立指标池 

 

拟定初始指标框架 

 

确定指标框架 

头脑风暴法 

 
系统性文献综述法 

 

系统性文献综述法、 

头脑风暴法 
 

Delphi 法 

知网  (n = 103)、万方  (n = 
64)、维普(n = 0)、国内相关
网站 (n = 7)、PubMed (n = 
79) 、 Embase (n = 6) 、
Cochrane (n = 19)、国外卫
生技术评估网站 (n = 85) 

筛除重复文献 
(n = 49) 

纳入文献 
(n = 116) 
 

剔除文献 
(n = 198) 

会议文献/信息缺失文献 (n = 
19)、综述 (n = 38)、不涉及
具体指标的实践案例 (n = 
49)、采用同一评价指标体
系文献/指南 (n = 57)、评价
对象为非药品 (n = 35) 

国内政策文件 (n = 5)、国内指 
南/共识/指标体系文献 (n = 
22)、国外指南/框架(n = 25)、
实践案例 (n = 42)、6 个维度
评价方法学文献(n = 18)、卫
生技术评估方法学文献/书籍 
(n = 4) 
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回收有效咨询表 24 份，有效回收率为 96%，专家

积极系数为 0.96。专家权威系数各维度的专家权威

系数（0.895、0.924、0.865、0.863、0.872）较好，

Kendall’s W＝0.239，P＜0.01。 

（2）第 2 轮专家函询：发出专家咨询表 25 份，

回收有效咨询表 25 份，有效回收率为 100%，专家

积极系数为 1，权威系数为 0.865，重要性的

Kendall’s W＝0.147，P＜0.001；可行性的 Kendall’s 

W＝0.74，P＜0.001。 

2.2.3  指标纳入与修订   

（1）第 1 轮专家咨询：根据专家咨询结果，按

照条目筛选标准，结合小组讨论结果，对指标进行

纳入与修订。第 1 轮专家函询指标结果确定初级指

标框架，包括 6 个一级指标（即 6 个维度）、21 个

二级指标、56 个三级指标。 

删除的指标条目：删除三级指标一般药理学研

究、中药保护品种、分析方法、说明书用法用量信

息、个体化治疗方案、儿童专用药品。 

增加的指标条目：增加三级指标药材质量、

配伍禁忌、说明书增加不良反应、基本药物/医保

收录。 

（2）第 2 轮专家咨询：基于第 1 轮专家咨询结

果，结合小组讨论，第 2 轮专家函询最终确定 6 个

一级指标，20 个二级指标，52 个三级指标的儿童中

成药临床综合评价指标框架。 

删除的指标条目：删除二级指标上市前临床试

验、上市后临床研究，三级指标幼龄动物急性毒性、

幼龄动物特殊毒性、I 期/II 期探索性试验、III 期/确

证性试验、证据级别、证据数量、证据来源、研究

数量、设计类型、分析结果。 

增加的指标条目：增加二级指标临床有效性，

三级指标同类品种比较（安全性）、上市前临床试

验、上市后临床研究（试验环境）、上市后临床研究

（真实世界环境）、同类品种比较（有效性）、经济学

研究结果。 

2.4  临床综合评价指标框架的构建结果 

本研究综合考虑国内外临床综合评价研究结

果以及儿科中成药的特殊性，确定了儿科中成药临

床综合评价的指标框架，各维度内涵释义如下。 

2.4.1  安全性维度  中成药依据中医理论，通过配

伍形成方剂，其以“君、臣、佐、使”为配伍的结

构框架，具有安全、有效、稳定的内在特性，但因

方药特征复杂、上市前临床试验的局限性，导致部

分不良反应难以预估与发现，同时儿科人群的脏器

结构和生理功能成熟的差别影响药物的安全性，常

规毒理实验难以充分评估药物的发育毒性，安全性

维度的评价应围绕上市前后药品出现的已知与未

知的安全风险进行全面分析。因此，本框架从处方、

非临床安全性、临床安全性、质量监管 4 个方面（即

二级指标）进行评价，重点关注临床安全性，包括

上市前后应用过程的不良反应发生情况及同类品

种的安全性比较，同时考虑中成药配伍与儿童生理

特点，关注处方与幼龄动物重复毒性试验对生长发

育、生殖等方面的安全性风险（表 2）。 

表 2  安全性维度指标框架 

Table 2  Security dimension index framework 

一级指标 二级指标 均值/分 变异系数 三级指标 均值/分 变异系数 

安全性 处方 4.44 0.11 饮片日用量 4.20 0.14 

药材质量 4.48 0.11 

毒性药材 4.80 0.09 

易成瘾药材 4.64 0.12 

配伍禁忌 4.32 0.20 

非临床安全性 4.40 0.13 幼龄动物重复毒性试验 4.80 0.09 

临床安全性 4.88 

 

0.07 

 

上市前临床研究 4.64 0.11 

上市后临床研究 4.72 0.10 

主动监测 4.60 0.11 

被动监测 4.60 0.11 

同类品种比较 4.68 0.10 

质量监管 4.44 0.15 产品召回 4.60 0.13 

说明书增加警告 4.64 0.11 

说明书增加不良反应 4.64 0.11 

质量抽检不合格 4.72 0.10 
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安全性维度的证据主要分为循证医学证据、证

据性信息 2 种，前者以临床研究文献为主，包括原

始研究证据与二次研究证据，通过文献研究、文献

综述、系统评价/Meta 分析、真实世界研究等方法收

集；后者药品说明书、申报资料、主动/被动不良反

应监测报告为主，可由企业主动提供，也可在相关

网站进行收集。 

2.4.2  有效性维度  中成药的应用是在中医药理论

的指导下，在说明书功能主治范围内进行疾病的预

防与治疗，其有效性维度的综合评价应在病证结合

理念下，明确按药品适应证分类进行。儿童中成药大

多具有中医药理论、人用经验基础，但也存在适应证

定位不明、超说明书应用广泛、疗效证据质量偏低无

法完全反映临床应用实际等情况[12-13]；有效性评价

应在循证医学证据的基础上，增加其他反应有效性

信息的证据进行分析。因此，本框架从处方、药理学

研究、临床有效性、标准收录、临床认可度 5 个方面

（即二级指标）评价，重点从上市前后试验、真实世

界研究及与同类品种几个角度评价其临床应用的有

效性，还涵盖了处方及药理研究结果提示的有效性

信息、行业/团体标准及临床使用中成药有效性的认

可情况等多元角度的证据评价（表 3）。 

表 3  有效性维度指标框架 

Table 3  Validity dimension index framework 

一级指标 二级指标 均值/分 变异系数 三级指标 均值/分 变异系数 

有效性 处方 4.36 0.15 处方来源 4.04 0.18 

药理学研究 4.32 0.15 主要药效学研究 4.32 0.16 

临床有效性 4.64 0.11 上市前临床试验 4.80 0.09 

上市后临床研究（试验环境） 4.64 0.11 

上市后临床研究（真实世界环境） 4.52 0.13 

同类品种比较 4.36 0.13 

标准收录 4.28 

 

0.18 

 

基本药物/医保收录 4.44 0.16 

标准/指南收录 4.48 0.13 

临床认可度 
4.40 0.15 

医生对有效性的认可度 4.60 0.14 

患者对有效性的认可度 4.36 0.16 

有效性维度的证据主要分为原始研究证据、二

次研究证据 2 种，前者包括随机对照研究、队列研

究、病例对照研究、问卷调查研究等形成的证据，

后者包括系统评价/Meta 分析、网状 Meta 分析。建

议选择质量最佳的证据，具体的有效性评价指标应

选择诊疗指南/标准/专家共识认可的主要疗效指

标，问卷调查应对调查样本进行一定要求。 

2.4.3  经济性维度  药物经济性是指在确保安全

的前提下，消耗最低成本，获得最佳疗效[14]。经济

性评价是对儿童中成药经济价值的评价，对临床决

策以及相关目录制定具有重要支持作用，经济性维

度的综合评价应围绕药品的短期获益与长期效益

进行。从卫生体系角度出发，本框架从费用、临床

经济性 2 个方面评价，最终确定 2 个二级指标，3

个三级指标（表 4）。其中，药物经济学研究的角度

应与综合评价的角度相同，可从全社会角度、卫生

体系角度、医疗保障支付角度、医疗机构角度和患

者角度开展，重点关注增量分析结果。 

经济性维度的证据主要分为二次研究证据、证

据性信息 2 种，前者以经济学研究结果为主，通过

文献研究、经济学评价获得，因目前公开发表的经

济学评价文献质量相对偏低，应对其质量进行评

价，推荐选择质量最佳的文献；后者以直接医疗费

用结果为主，通过相关平台进行数据的收集。 

2.4.4  适宜性维度  适宜性是衡量药品临床使用的

重要维度，作为特殊用药人群，儿童用药剂量普遍偏

小，而依从性相对成人更低，对药品的规格、剂型、

口味、用法、用量等有更高的要求，且考虑到部分中

成药说明书存在信息量不足，儿童、成人共用药中儿

童用量不明确，超说明书用药较普遍等问题，适宜性

维度的综合评价应围绕药品信息的完整性、使用的适

宜性 2 方面开展，引导企业主动完善说明书信息。本

框架从药品信息与药品使用 2 方面评价，涵盖了说明

书的完整性、药品服用的适宜性、用法用量与适应证

的适宜性等，重点关注在临床用药中超说明书应用情

况与儿童用药依从性方面的评价（表 5）。 
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表 4  经济性维度指标框架 

Table 4  Economic dimension index framework 

一级指标 二级指标 均值/分 变异系数 三级指标 均值/分 变异系数 

经济性 费用 4.28 0.14 日均药品费用 4.24 0.18 

医保报销 4.36 0.19 

临床经济性 4.36 0.17 经济学研究结果 4.52 0.14 

表 5  适宜性维度指标框架 

Table 5  Suitability dimension index framework 

一级指标 二级指标 均值/分 变异系数 三级指标 均值/分 变异系数 

适宜性 药品信息 4.40 

 

0.11 

 

说明书信息和标签的完整性 4.68 0.10 

剂型 4.44 0.11 

口味/气味 4.36 0.13 

药品储存和运输条件 4.12 0.18 

药品有效期 4.04 0.20 

药品使用 4.44 0.11 临床应用的用法用量与说明书的一致性 4.36 0.11 

临床应用的适应证与说明书的一致性 4.40 0.11 

用药禁忌 4.56 0.11 

便捷性 4.40 0.11 

适宜性维度的证据主要分为证据性信息、问卷

调查证据 2 种，前者以说明书提供的信息为主，可

由企业提供或收集相关平台信息。 

2.4.5  可及性维度  保障儿童用药的临床可及性

是国家基本药物制度实施及动态调整的重要目标。

世界卫生组织（World Health Organization，WHO）

指出药物可及性代表人人能够承担的价格，安全、

实际地获得适当、高质量以及文化上可接受的药

品，并方便地获得合理使用药品的相关信息[15]。本

框架从可负担性与可获得性 2 方面评价，从政府、

药品生产主体、药品供应方、患者等多角度进行全

面评价，考虑到中药资源循环利用与可持续发展，

涵盖了对药材资源可持续性的评价；为保证市场供

应，还应评价企业的生产能力和配送能力（表 6）。

可及性维度的证据以证据性信息为主，可由企业提

供或收集相关平台信息。 

2.4.6  创新性维度  儿童专用中成药品种偏少、研

发动力不足是目前儿童中成药存在的现状。创新性

评估能更好地判断药品临床价值，引导各机构以临

床需求为导向进行研发、转化、生产。本框架从临 

表 6  可及性维度指标框架 

Table 6  Accessibility dimension index framework 

一级指标 二级指标 均值/分 变异系数 三级指标 均值/分 变异系数 

可及性 可负担性 4.40 0.15 占家庭可支配收入比例（城镇、农村） 4.32 0.15 

可获得性 4.64 0.11 药材资源的可持续性 4.56 0.11 

药品销售覆盖范围 4.04 0.18 

医疗机构/药店药品配备率 4.16 0.17 

药品生产和配送能力 4.28 0.14 

药品市场占有率 4.24 0.14 

短缺药品 4.28 0.16 

国家基本药物目录品种 4.48 0.15 

处方药 4.16 0.19 
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床创新、技术创新、服务创新、产业创新、外溢效

应 5 个方面评价，涵盖了中成药对不同疾病不同年

龄儿童需求的满足程度、患儿/家属用药服务感受的

改善作用、组方工艺的创新情况、产品的后续创新

情况等多方面的评价（表 7）。临床创新性应考察中

成药是否填补品种空白，如用于特定证型、特定疾

病、特定年龄段儿童等；外溢效应主要关注药品上

市后出现的新增适应证或功能主治等。创新性维度

的证据主要分为证据性信息、问卷调查证据、原始

研究证据。 

表 7  创新性维度指标框架 

Table 7  Innovative dimension index framework 

一级指标 二级指标 均值/分 变异系数 三级指标 均值/分 变异系数 

创新性 临床创新 4.44 0.15 填补品种空白 4.60 0.13 

技术创新 4.44 

 

0.13 

 

组方创新 4.56 0.13 

工艺创新 4.44 0.13 

服务创新 4.16 0.17 顺应性创新 4.08 0.17 

产业创新 4.16 0.17 国内专利/国际专利 4.24 0.17 

外溢效应[16] 4.04 0.20 新增功能主治/适用人群 4.32 0.16 

3  讨论 

3.1  儿童中成药临床综合评价指标框架的特点 

为契合儿童中成药的研发和应用特点，提高儿

童中成药临床综合评价的科学性和可操作性，本课

题组在《药品临床综合评价管理指南（2021 年试行

版版》的框架内，构建了具有儿童和中成药特色的

三级指标框架，其评价时间跨度涵盖了儿科中成药

的理论来源到生产加工再到临床应用的全周期各

关键环节，提供了更为全面的评价视角。本框架的

构建考虑到了 2 个核心特性。（1）增加了儿童特色

评价指标。与成人不同的是，儿童处于生长发育阶

段，对药物的敏感性更高，对药品的安全性、有效

性有更高的要求，且中成药具有多成分、多靶点的

特点，其安全性评估需要更为全面、细致的考虑，

因此本框架增加了中成药对儿童生长发育、生殖的

影响、中成药处方安全性及药效学有效性方面的评

估，设置了相应的指标，如幼龄动物重复毒性试验、

药理学研究、饮片日用量、药材质量、毒性及成瘾

性药材配伍禁忌，从侧面凸显中成药的安全性与有

效性；考虑到儿童对药品的适应性有特殊的要求，

在框架中，增加了对口味、剂型、服用便捷性及超

说明书应用情况的评价。（2）构建了适应中成药评

价的特色指标。相比化学药，大部分中成药具有深

厚的人用经验基础，其疗效往往基于长期的临床观

察以及在广泛人群中的实践验证，但中成药的循证

证据相对薄弱，无法真实地反映临床应用中的真实

疗效，为更全面地评价中成药的有效性，在框架中

引入了对处方有效性的评价，设置了处方来源的评

价指标，从多角度呈现其实际疗效。相比化学药多

为单一成分，中成药往往是由多种中药材组成的复

方制剂，这些药材来源于植物、动物以及矿物，其

生产和收集必须遵循可持续性原则以确保长期供

应和生态平衡，因此框架中增加对药材的可及性评

价，设置了药材资源可持续性的评价指标。因而，

本框架通过引入对儿童中成药独有的评价指标，增

强了针对性和实用性，为其评价提供了更为精确的

评价指标框架，有助于推动评价实践的发展。 

在构建指标框架过程中，本研究采用头脑风暴

法作为主要的创意激发和想法生成手段。头脑风暴

法最初由 Alex F. Osborn 于 1953 年提出，是一种促

进创新思维和想法生成的集体讨论技术，该方法核

心在于鼓励自由表达和多元思维的融合，有效地提

高团队的整体创新能力和解决问题的效率[17]，被广

泛应用于国内外多个领域的指标框架构建[18-19]，具

有广泛适用性和有效性。在指标框架构建中，头脑

风暴法通过集聚专家智慧，帮助探索全面且创新的

评价指标，提升研究的全面性和前瞻性。此外，本

研究还采用文献研究和德尔菲法 2 种方法，前者有

助于全面了解领域内的理论和指标框架，为评价指

标提供理论基础；后者确保指标框架有广泛专业共

识，提高实用性，保证了研究的科学性、全面性，

也增加了其透明度和可信度，同时，馥感啉口服液、

儿泻停颗粒等示范品种已验证了本指标框架的可

行性。 
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本框架可供不同的评价角度与目的选择，也可

满足实施单品种、多品种 2 种评价方式；其指标的

多样化弥补了儿童中成药循证证据不足的缺陷，真

正实现了多维度、多准则体现药品临床价值的初

衷。此外，随着对临床综合评价研究的不断深入，

本框架在评价指标和评价方法上可持续更新，具有

开放性和拓展性。 

3.2  基于儿童中成药临床综合评价指标框架的证

据/信息收集 

本指标框架主要由定性与定量指标组成，其证

据/信息来源多样，以文献、真实世界、临床调研、

证据性信息 4 种为主。来源于文献的证据主要通过

文献研究获得，并对其进行分类，还应对循证证据

进行质量评价，必要时进行二次文献分析；来源于

真实世界的证据通过真实世界研究收集数据并分

析总结，其研究的开展应符合相关指南标准；来源

于临床调研的证据主要通过访谈法与调查问卷的

方式获得，如专家访谈法、德尔菲调查、问卷调查

法；证据性信息的收集主要通过企业提供或相关平

台获得。无论何种来源的证据均需质量控制，保证

数据的可靠、真实和保密。 

4  结论 

本研究在考虑儿童和中药特点的基础上，通过

现实性文献综述法建立了指标池。基于此，通过头

脑风暴法初步拟定框架，并结合小组讨论结果，采

用德尔菲法制定了通用的指标框架，丰富了我国药

品临床综合评价技术体系，为后续研究奠定基础。

本框架已在示范品种开展了实践研究，但受到文献

可用性、德尔菲法的限制，在后续的实践中可能需

要进一步的验证和修正。 
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