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２０１４—２０１８年我国中药药物经济学研究文献质量评价
林洁，王硕，郭冬梅

（北京中医药大学管理学院 药事管理教研室，北京 １０００２９）

【摘要】目的：通过对中药药物经济学研究文献进行质量评价，了解国内中药药物经济学评价存在的问题和优势。

方法：检索２０１４—２０１８年的中药药物经济学评价文献，采用目前大家比较认可、综合 《中国药物经济学评价指南》、

ＤｒｕｍｍｏｎｄＭＦ和ＣｈｉｏｕＣＦ等的药物经济学文献评价标准的１２项评价指标进行质量评价。结果：国内中药药物经济学

研究存在着研究视角不明确、经费支持少、研究年限短、成本计算局限、结局可比性差等问题，同时也有研究结合实

际、研究设计标准、注重敏感性分析、结局指标恰当等优势。结论：为了促进中药药物经济学评价的规范化发展，政

府应制定法律明确需使用药物经济学评价，同时加大人才培养和基金支持力度，有条件还应建立全面的数据分析

体系。

【关键词】中药药物经济学；文献；质量评价

【中图分类号】Ｒ９５６ 【文献标志码】Ａ 【文章编号】 １６７２３３８４（２０１９）１１００４９０４

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７２３３８４．２０１９．１１．０１１

ＬｉｔｅｒａｔｕｒｅｏｆＣｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌｍｅｄｉｃｉｎｅｅｃｏｎｏｍｉｃｓｒｅｓｅａｒｃｈｆｒｏｍ２０１４ｔｏ２０１８：ａｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

ＬＩＮＪｉｅ，ＷＡＮＧＳｈｕｏ，ＧＵＯＤｏｎｇｍｅｉ

（ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙＭａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＳｃｈｏｏｌｏｆＭａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＢｅｉｊｉｎｇＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００２９，Ｃｈｉｎａ）

【Ａｂｓｔｒａｃｔ】 Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：ＴｏｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｔｈｅｐｒｏｂｌｅｍｓａｎｄａｄｖａｎｔａｇｅｓｉｎｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）ｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏ

ｎｏｍｉｃｓｔｈｒｏｕｇｈｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈｌｉｔｅｒａｔｕｒｅＭｅｔｈｏｄｓ：ＬｉｔｅｒａｔｕｒｅａｂｏｕｔｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＴＣＭｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓｆｒｏｍ２０１４ｔｏ

２０１８ｗｅｒｅｓｅａｒｃｈｅｄ，ａｎｄｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｗａｓｃｏｎｄｕｃｔｅｄｂｙｕｓｉｎｇｔｈｅ１２ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍｓｔｈａｔｈａｖｅｂｅｅｎｗｉｄｅｌｙｒｅｃｏｇｎｉｚｅｄ，ｗｈｉｃｈｃｏｍ

ｂｉｎｅｄｗｉｔｈｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｗｒｉｔｅｄｂｙＤｒｕｍｍｏｎｄＭＦａｎｄＣｈｉｏｕＣＦ，ｅｔｃＲｅｓｕｌｔｓ：Ｔｈｅｒｅａｒｅ

ｓｏｍｅｐｒｏｂｌｅｍｓｉｎｔｈｅｓｔｕｄｙｏｆＴＣＭｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｕｎｃｌｅａｒｒｅｓｅａｒｃｈｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅ，ｌｉｔｔｌｅｆｉｎａｎｃｉａｌｓｕｐｐｏｒｔ，ｓｈｏｒｔｒｅｓｅａｒｃｈｐｅｒｉｏｄ，ｌｉｍｉｔ

ｅｄｃｏｓｔｃａｌｃｕｌａｔｉｏｎ，ａｎｄｐｏｏｒｃｏｍｐａｒａｂｉｌｉｔｙｏｆｏｕｔｃｏｍｅｓＩｎａｄｄｉｔｉｏｎ，ｉｔａｌｓｏｈａｓｔｈｅａｄｖａｎｔａｇｅｓｏｆｃｏｍｂｉｎｉｎｇｒｅｓｅａｒｃｈｗｉｔｈｐｒａｃｔｉｃｅ，ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｉｎｇｒｅ

ｓｅａｒｃｈｄｅｓｉｇｎ，ｆｏｃｕｓｉｎｇｏｎｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙａｎａｌｙｓｉｓ，ａｎｄｍａｋｉｎｇａａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅｏｕｔｃｏｍｅｉｎｄｉｃａｔｏｒｓＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｉｎｏｒｄｅｒｔｏｐｒｏｍｏｔｅｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｄｅｖｅｌ

ｏｐｍｅｎｔｏｆＴＣＭｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ｔｈｅｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｓｈｏｕｌｄｆｏｒｍｕｌａｔｅｌａｗｓｔｏｓｐｅｃｉｆｙｔｈｅｕｓｅｏｆｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎ

ｐｅｒｓｏｎｎｅｌｔｒａｉｎｉｎｇａｎｄｆｕｎｄｓｕｐｐｏｒｔ，ａｎｄｅｓｔａｂｌｉｓｈａｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｄａｔａａｎａｌｙｓｉｓｓｙｓｔｅｍｗｈｅｎｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓｐｅｒｍｉｔ

【Ｋｅｙｗｏｒｄｓ】 ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｅｃｏｎｏｍｉｃｓ；ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ；ｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

［收稿日期］２０１９０３０８
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　　药物经济学是一门将经济学基本原理、方法和
技术运用于临床药物治疗过程，并以药物流行病学

的人群为指导，从全社会角度展开研究，以求最大

限度的合理利用现有医药卫生资源的综合性应用科

学［１］。药物经济学评价最早建立于２０世纪７０年代
的澳大利亚，现已被广泛应用于新药上市、药品定

价、目录遴选、医保支付、合理用药等领域。中药

作为我国传统医药的重要组成部分，在上呼吸道感

染、心血管疾病、肿瘤等方面发挥着不可替代的作

用，但是由于自身的特点 （有效成分不确定、资源

质量不一致等），导致其安全性、有效性、经济性

受到质疑，近年来针对中药治疗效果和经济性的评
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价日益增多［２］。本文对２０１４—２０１８年国内期刊中
关于中药药物经济学评价的文献进行了质量评价，

分析国内中药药物经济学评价的现状。

１　资料与方法
１１　资料

国内发表的中药 （中成药、方剂、方案等）药

物经济学评价文献。排除标准：①理论方法介绍、
综述、学位论文、报道、信息、资讯等；②与中药
无关的、纯中医疗法的、中药饮片的、未提及药物

经济学；③国外文献译文，重复发表研究；④经济
学评价方法粗糙的文章。

１２　方法
１２１　检索方法　计算机检索中文期刊全文数据
库 （ＣＮＫＩ），万方数据库和维普数据库等３个中文
数据库。首先以药物经济学、中药为检索关键词，

检索时限为２０１４—２０１８年，得到相关文献；再通过
阅读文题、摘要进一步筛选出符合主题的文献，最

后在通过阅读全文得到最终需要的文献。

１２２　文献评价方法　采用国内常用的中药药物
经济学研究文献的质量评价量表，首先进行文献

的系统评价，再基于研究结果用量表进行质量评

价。①文献系统评价：参考 《中国药物经济学评

价指南》［３］及相关药物经济学评价文献涉及的评价

标准，设计评价量表，提取包括文题、发表年份、

发表期刊、第一作者单位、经费来源 （是否有基

金支持、基金的类型）、研究角度、研究设计类

型、研究疾病类型、研究时限和贴现、研究中药

剂型、成本计算、结局指标、分析技术、模型分

析、敏感度分析和结局的外推性等指标，对纳入

文献进行系统评估［４６］。②文献质量评价：综合
《中国药物经济学评价指南》［３］、Ｍｉｃｈａｅｌ等［７］的

药物经济学标准以及 Ｂｌｏｏｍ等［８］３个标准的１２项
评价标准，包括评价条目、研究问题是否明确、

目标人群选择是否恰当、干预手段表达是否清

楚、对照选择是否为常用治疗或标准治疗、是否

有足够长的时间获得相应的成本和临床效果、效

果指标选择根据与研究目的及研究角度是否恰

当、是否所有的重要结果的测量都恰当、成本指

标选择根据与研究目的及研究角度是否恰当、是

否所有的重要的和相关的资源消耗均以恰当的方

式予以赋值、是否有增量成本效果分析、是否有

敏感度分析、敏感度分析是否恰当。每条项目

“是”为 １分， “否”或 “不清楚”为 ０分，有
的项目不适合做出评分则不计分。所纳入研究文

献总体质量水平计算方法为实际得分与理想状态

下总得分之比，若比值 ＞０９０则提示文献质
量高［９１０］。

２　结果
２１　文献检索情况

按检索策略初步检索到相关文献１１５２篇，再
进一步筛选出符合主题的文献有１０２篇，最后阅读
全文排除硕士论文、经济学方法粗糙、纯中医疗

法、单方饮片等的文献，最终纳入文献为７２篇。
２２　纳入文献的系统评价
２２１　纳入文献的基本情况　文献量分布：
２０１４—２０１８年纳入研究的文献量分别为９、１３、１８、
１９、１４篇，２０１８年纳入的时间节点是１１月底，１２
月份仍有部分文献未被纳入，因而从整体上看是呈

上升趋势的。第一作者单位：７２篇文献中第一作者
来自医院的有４１篇，高校的有１８篇，企业的有６
篇，其他 （专业委员会、研究中心、研究所）７
篇，可以看到６４４％的评价主体来自医院和企业等
中药生产和使用领域。经费来源：所纳入文献中标

明经费来源的有２４篇，包括了１０篇国家级项目、７
篇省级项目以及７篇市厅级项目，其余４８篇均未涉
及经费支持，占６６７％。
２２２　纳入文献涉及的中药剂型、疾病类型及研
究角度　７２篇文献中，中药注射剂和胶囊剂是研
究的重点剂型，分别有３６篇和 １４篇，其余依次
为汤剂５篇、片剂 ４篇、丸剂 ３篇，颗粒剂、口
服剂、合剂及外用制剂各１篇。从涉及的疾病来
看，血液循环系统和呼吸系统疾病的文献量最多，

分别是 ２６篇、１７篇，占研究总量的 ６０％，其次
消化系统７篇、神经系统５篇、感染性疾病３篇、
内分泌系统疾病２篇，泌尿系统、皮肤及妇科各１
篇。纳入文献中研究角度为全社会角度的有 １１
篇，占１５３％，卫生服务提供者的有６篇，医疗
保健系统有６篇，患者４篇，未说明研究角度的
有４５篇 （占６２５％）。
２２３　纳入文献的研究方法、时限、贴现、研究
成本及指标　①研究方法：７２篇文献中，前瞻性研
究３８篇，回顾性队列研究１９篇，二次文献研究设

·０５·



林洁，等：２０１４—２０１８年我国中药药物经济学研究文献质量评价

计１５篇。研究中在２０１４—２０１８年间使用前瞻性研
究的文章分别为７、６、６、９和１０篇，总体上是不
断上升的。②研究时限和贴现：研究时限不足１个
月的有４１篇，超过１个月但不足１年的有２５篇，
超过１年的仅有 ６篇 （有 ５篇是在 ２０１７和 ２０１８
年），其中进行了贴现的只有２篇，值得注意的是
有１１篇文献虽然研究时限未超过１年，但是对未进
行贴现的原因进行了说明。研究中有６篇应用了模
型。③研究成本和结局指标：药物经济学评价研究
中明确指出需要计算的成本有直接、间接和隐性成

本，纳入的７２篇文献中有２５篇考虑了以上３种成
本，２０１４—２０１８年每年分别有３、４、６、５和７篇，
大体上是呈上升趋势的。但仍有 ４７篇文献 （占

６５３％）未计算全部成本项或未对不计算原因进行
说明，其中只计算了药品成本。７２篇文献中只有３
篇文献仅应用了中间指标 （２０１５年２篇，２０１６年１
篇），其余６９篇都应用了终点指标作为结局指标，
其中有１０篇文献还纳入了效用指标进行评价。文
献中只应用１个结局指标的文献有１０篇，应用２个
结局指标的１９篇，占总文献量的２９２％，其余均
应用了３个及以上的指标进行了观察。
２２４　分析方法　运用ＣＥＡ分析，并且进行ＩＣＥＲ
分析的有５０篇，占到了６９４％，其中还有１３９％
的文献进行了 ＣＵＡ分析。另外应用决策树模型进
行分析的文章６篇，占８３％。②敏感性分析：敏
感性分析是药物经济学处理不确定性的主要方法，

评价当某些假设或变量改变时对最终结果的影响程

度。纳入文献有５８篇进行了敏感性分析 （单因素

敏感性分析 ５０篇，多因素敏感性分析 ８篇），占
８０６％，其余１４篇未进行敏感性分析。③结局外
推性：文献中明确提出结局的外推适用性的文献有

１１篇，此外还有３１篇提及了外推的局限性，并说
明了具体的原因：大多是由于数据、方法的不全

面，最后有 ３０篇文献未提及研究的外推情况，
占４１７％。
２３　文献质量评价

研究文献的总体质量水平为 ０７７，低于标准
０９０，可见文献整体质量偏低。得分最高为１分的
是 “对照选择是否为常用治疗或标准治疗”和 “是

否所有的重要结果的测量都恰当”；得分最低为

０１３分的是 “是否有足够长的时间获得相应的成本

和临床效果”。详见表１。

表１　纳入７２篇文献的质量评价

评价条目 平均分 １分文献数 ０分文献数

研究问题是否明确 ０３８ ２７ ４５

目标人群选择是否恰当 ０９３ ６７ ５

干预手段表达是否清楚 ０７９ ５７ １５

对照选择是否为常用治疗

　或标准治疗
１００ ７２ ０

是否有足够长的时间获得

　相应的成本和临床效果
０１３ ９ ６３

效果指标选择根据与研究

　目的及研究角度是否恰当
０９６ ６９ ３

是否所有的重要结果的

　测量都恰当
１００ ７２ ０

成本指标选择根据与研究

　目的及研究角度是否恰当
０９７ ７０ ２

是否所有的重要和相关的资源

　消耗均以恰当的方式予以赋值
０８５ ６１ １１

是否有增量成本效果分析 ０６９ ５０ ２２

是否有敏感度分析 ０７９ ５７ １５

敏感度分析是否恰当 ０７９ ５７ １５

３　讨论
根据以上研究，现就２０１４—２０１８年我国中药药

物经济学研究的主要特征和问题进行讨论分析。

３１　研究结合实际，重视程度逐步加深
中药药物经济学评价主要是为政府部门决策提

供循证依据，因而在具体研究中应当紧跟现今研究

热点和政策导向。近年来中药注射剂引起了广泛争

议，但在治疗心脑血管和呼吸系统疾病中中药制剂

却发挥着重要作用。可以看到纳入文献大多围绕此

进行，说明在热门领域中药药物经济学评价正逐步

进入人们的视野，为循证决策提供参考。

３２　研究设计标准，注重敏感性分析
在药物经济学的研究设计中，前瞻性设计是药

物经济学评价的理想标准，反映了真实条件下的药

品成本效果情况，能够很大程度上减少偏倚，本研

究中前瞻性研究文献占５２８％，且２０１４—２０１８年
前瞻性研究设计呈增长趋势，表明药物经济学研究

设计趋于规范，正向良性方向发展。敏感性分析是

用来评价改变假设或某些变量的值对研究结果产生

的影响，是处理不确定性的主要方法，本研究

８０６％的文献都进行了敏感性分析，显著增强了研
究结果的可靠性、科学性、外推性。

３３　研究视角不明确，研究主体分散
研究角度在药物经济学评价中起着至关重要的
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作用，关系到成本测算范围、效果指标衡量，而且

一旦确定应当从始至终保持一致，在药物经济学评

价中最理想的是全社会研究角度，从整体出发，更

全面的核算成本和效益情况。但研究中基于全社会

视角只有１５３％，这就导致研究设计、分析技术、
成本和效果计算都可能存在不符合实际的情况，降

低评价可信度。同时研究中评价主体分散，有医

院、高校、企业等，相互间没有统一的评价标准，

导致应用水平参差不齐，影响了研究质量。

３４　经费支持少，研究年限短
本次研究中有经费支持的仅占到了３３３％，表

明国家层面对药物经济学评价缺乏重视，同时研究

年限超过 １年和应用 ＭＡＲＫＯＶ长期模型的仅有
８３％，中药的治病机理很大程度上决定了必须经
过长期的观察结果才能体现出来，而经费保障和研

究年限不足，使得中药药物的真实效果无法完全发

挥，难以得到高质量的中药药物经济学研究。

３５　成本计算局限，产出指标可比性差
成本计算时应当包括所有直接成本 （直接医疗

成本、直接非医疗成本）、间接成本和隐性成本，

才能准确反映真实情况，但文献中有６５３％的比例
未体现出其中的１种或几种，有３８９％只计算了药
品成本，这说明部分研究可能混淆或误解了成本的

分类，导致研究文献结果与现实存在差异甚至相

反。中药评价中最理想的指标是中医证候指标和效

用指标，能体现出中药治疗的效果和效用，而研究

中多采用的是有效率和不良反应率等指标，主要是

由于中药证候指标量化难、可比性差，导致研究结

果的现实意义不大。

综上，在近几年中药药物经济学评价中对照措

施的选择均很明确，疾病治疗的结果指标均测量恰

当。但是研究时间不足的问题依然较为突出，一方

面不能获得确切临床疗效概况，另一方面会导致评

价中药药物临床应用的可信度降低。今后，政府部

门应设立法律法规，明确在医保目录、基本药物目

录、招标采购、药品定价等中药药物政策制定中要

充分考虑药物经济学评价结果［１１１２］，同时应以社会

视角建立第三方评估机构，制定统一的中药药物经

济学评价指南，提高研究结果的可信度以及标准

化，确保研究结果能应用于实际决策；政府、社会

层面还应当加强相关方面的人才培养、加大基金支

持力度，为中药药物经济学评价的发展做好准备；

在有能力和逐步深入的基础上，应该建立中药药物

经济学评价的数据分析体系，将已有高质量的评价

文献和报告纳入系统，为后续全面、深入、系统的

评价奠定基础，以此实现中药药物经济学评价可持

续发展。
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