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摘 要 目的 探索构建中成药防治重大慢性病的药物经济学评价体系。方法 分析中成药防治重大慢性病药物经济学评价存在

的问题，以问题为导向，探索可用于系统评价中成药防治重大慢性病的药物经济学理论、工具和方法，构建相关药物经济学评价体

系。结果与结论 中医药防治重大慢性病有优势，这种独特优势需要在药物经济学评价中得到挖掘、体现和证明。中成药的药物

经济学评价近年来获得了一定发展，但是中成药防治重大慢性病优势的药物经济学评价仍存在理论和方法学方面的不足，简单套

用化学药的经济学评价指标及技术很难真实、全面地体现中成药的价值。应该围绕中成药药物经济学特有属性，挖掘中成药“治

未病”和发挥人体自身调节作用的经济学价值指标，统筹考虑中成药药物经济学在研究设计、研究角度、目标人群、干预措施和对

照选择、研究时限、评价方法等方面的特殊性，并通过系统建模、真实世界研究以及建立体现中医药特点的中医生命质量评价量

表，全面、综合地反映中成药防治重大慢性病的经济学价值，从而更好地体现中成药防治重大慢性病的优势。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the construction of system of pharmacoeconomic evaluation for Chinese patent medicine in

preventing and treating major chronic diseases. METHODS The problems in pharmacoeconomic evaluation of Chinese patent

medicine for preventing and treating major chronic diseases were analyzed. Based on the problem，the pharmacoeconomic theory，

tools and methods that can be used to systematically evaluate the prevention and treatment of major chronic diseases by Chinese

patent medicine were explored to build the relevant pharmacoeconomic evaluation system. RESULTS & CONCLUSIONS

Traditional Chinese medicine shows the advantages in the prevention and treatment of major chronic diseases. This unique

advantage needed to be explored，reflected and proved in the pharmacoeconomic evaluation. The pharmacoeconomic evaluation of

Chinese patent medicine had made some progress in recent years. However，there were still deficiencies of theory and methodology

in the pharmacoeconomic evaluation for the advantages of Chinese patent medicine in preventing and treating major chronic

diseases. It was difficult to truly and comprehensively reflect the value of Chinese patent medicine by simply applying the economic

evaluation indicators and technologies of chemical medicine. It is necessary to focus on the unique pharmacoeconomic attributes of

Chinese patent medicine，excavate the economic value indicators of Chinese patent medicine for“preventive treatment of disease”

and playing the self-regulation role of human body，comprehensively consider the pharmacoeconomic particularity of Chinese patent

medicine in respects of research design，research angle，target population，intervention measures and control selection，research

time limit and evaluation method，etc. Through the use of system modeling，real-world research and the establishment of Chinese

medicinal quality of life scale that reflects the characteristics of TCM，the economic value of Chinese patent medicine in the

prevention and treatment of major chronic diseases is reflected

comprehensively，so as to reflect the advantage of Chinese

patent medicine in preventing and treating major chronic

diseases.

KEYWORDS Chinese patent medicine； major chronic

diseases； pharmacoeconomics； prevention and treatment of

chronic diseases；evaluation system
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药物经济学是研究如何使用有限的药物资源达到

最大程度健康效果的交叉学科[1]。药物经济学评价及其

证据在国家医保药品目录调整、国家基本药物政策制定/

修订、药品集中采购、临床合理用药等方面发挥着越来

越重要的作用[2] 。《中共中央 国务院关于促进中医药传

承创新发展的意见》《中国防治慢性病中长期规划

（2017－2025年）》等都指出，要充分发挥中医药在慢性

病防治中的独特优势。“如何评价中药在防治重大慢性

病中的药物经济学优势”在2020年被中华中医药学会确

定为中医药领域的3项重大科学问题之一，受到行业内

外的高度关注[3]。中成药在防治重大慢性病中的药物经

济学优势研究是中医药临床疗效评价的重要组成，也是

中医药传承创新发展面临的重大科学问题，但目前还没

有形成研究体系和达成行业共识。本文以问题为导向，

构建中医药理论指导下采用药物经济学方法评价中成

药防治重大慢性病优势的理论框架，探索可用于评价中

成药药物经济学优势的理论、工具、方法，为后续进一步

研究提供参考。

1 中成药防治重大慢性病药物经济学评价存在的

问题
中成药的药物经济学研究近年获得了一定发展，研

究数量和质量整体呈上升趋势，但与国际水平和国内化

学药的药物经济学研究相比，我国中成药药物经济学的

研究基础相对薄弱，缺乏规范性指导和标准，尤其是中

成药防治重大慢性病的潜在优势在药物经济学评价中

未得到体现[4]。

1.1 中成药潜在优势不能得到全面评价

现有的中成药药物经济学研究对癌症、心血管疾

病、呼吸系统疾病和糖尿病等慢性病的中医药治疗进行

了多维度评价[5]，但在相关研究中，中药组、中西药联用

组或者化学药组具有经济学优势的结果都有出现[6－7]。

中医治疗疾病强调整体上的辨证论治，而不仅仅是考察

机体的局部特征。中医药独特的理论体系及中成药不

同于化学药的作用机制及特点，决定了简单套用化学药

的经济学评价指标及技术很难真实、全面地评价中成药

的价值。没有按照中医药规律和中成药特点开展中成

药药物经济学评价，使得中成药的很多潜在优势得不到

体现，部分瑕疵甚至可能会被放大，有些生搬硬套经典

临床流行病学和循证医学的研究方法使中医药疗效和

优势评价出现了“削足适履”现象，中成药药物经济学评

价的技术和方法难题已经成为提供高级别证据的瓶颈

问题[8]。

1.2 评价的理论、方法、工具需要创新和完善

现有的针对如何系统评价中成药在防治重大慢性

病中优势的药物经济学研究成果尚不多见，系统反映中

成药特点的药物经济学评价指南尚未形成。现有的中

成药药物经济学理论、工具和方法尚不足以支撑系统评

价中成药防治重大慢性病潜在优势所需的学科体系发

展和实践应用要求，尚需完善[9]。这是因为：第一，中成

药药物经济学评价的研究时限不够长，时间控制不够严

谨，研究方向过于狭窄，不能充分展现中成药治病的特

点。尤其是在治疗慢性病和疑难杂症时，中成药的疗程

通常较化学药长，其优势往往需要经历较长时间才能体

现。有数据表明，在我国已发表的中成药药物经济学研

究文献中，接近 70％的研究时限在 1个月以内，持续时

间在 1年以上的仅占 1.08％，但这些研究大部分都是针

对治疗周期相对较长的慢性病，研究时限较短导致所得

结果无法完全体现中成药的优势[10]。第二，目前采用的

中成药药物经济学评价方法相对单一，大多采用成本-

效果分析，较少采用效用和效益指标；多数采用有效率

或治愈率等单一疗效指标，采用综合指标的较少，同时，

“早防早治”的指标体系难以确定，使得中医药优势难以

得到全面反映[10]。第三，中成药药物经济学评价多数采

用回顾性的病例对照研究[4]，前瞻性研究设计在中成药

的临床试验阶段没有开展或者无法开展，并且外部有效

性较低。第四，中成药药物经济学评价的设计往往与真

实世界有一定差异。已发表的中成药药物经济学研究

文章，大多以某中成药（中药组）与某化学药（化学药组）

或者与该中成药加化学药（中西药联用组）进行回顾性

研究或者前瞻性研究，观察每组药物的疗效和经济学评

价结果，得出治疗药物的经济性。但是，真实世界中仅

有较少的中成药治疗方案仅采用某单一中成药进行数

个疗程的治疗，因而相应的中成药药物经济学评价结果

虽具有一定的参考性，但可能与实际情况存在一定

差异。

1.3 评价所需的高质量证据有限

数据质量是药物经济学评价的基础，没有真实可靠

的研究数据，评价结果的客观性便无从谈起[11]。我国中

成药品种存在先天安全性指标缺失、后天安全性再评价

工作推进不力等现实问题[12]。中成药联合化学药的药

物经济学评价缺乏说明书数据支持和效果指标评价，中

西药联用的安全性、有效性和经济性评价还缺乏体系构

建和方法学基础设计。从药物经济学评价角度丰富中

成药安全性和有效性信息，助力中成药综合评价，已经

成为中成药药物经济学研究之要务[12]。由于中成药的

使用缺乏较高质量的评价数据、指标和标准，因而目前

的中成药药物经济学评价普遍照搬化学药药物经济学

评价的模式和指南，没有充分体现中成药的特色，总体

评价质量偏低，高质量中成药药物经济学研究较少[13]。

在医保药品集中招标采购实践中发现，中成药药物经济

学评价的质量参差不齐、规范性差，相当比例中成药产

品的药物经济学评价报告没有提供支撑数据，无法证明

其与药物经济性相关或临床具有成本-效果/效益优势，

总体水平亟待提高[14－15]。因此，提升中成药药物经济学
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评价水平、规范数据源、提高研究数据质量，使药物经济

学评价结果更客观、公正、科学、准确，并把客观的评价

结果应用到药品谈判以及其他政府决策中，是业界、学

界、政府及医疗机构需要共同面对和思考的问题[16]。

2 构建中成药防治重大慢性病药物经济学评价框

架体系的思考与建议
目前，已有学者对中医药治疗优势病种开展了广泛

的分散性评价研究，但还存在理论、方法学创新的提升

空间，需要加强药物经济学理论、方法学研究，提升药物

经济学评价的质量和能力，为科学评价中成药防治重大

慢性病提供理论和技术支持[17]。

2.1 系统思考中成药药物经济学评价的内涵和价值

2.1.1 中成药药物经济学特有属性分析 采用药物经

济学方法评价中成药防治慢性病优势的前提，是清楚中

成药的经济学基础指标、特点和发展规律。中成药作为

一种特殊商品，在我国中医药资源配置机制下，具有区

别于一般商品和化学药的经济学特征和属性。现有研

究从药物经济学评价角度比较关注中成药的使用成

本[17]，假设性地认为中成药与化学药具有相同经济学属

性。后续的中成药经济学评价，有必要利用西方经济学

和卫生经济学的一般理论和经济学分析方法，有针对性

地对中药资源稀缺性、资源配置方式、供需规律，以及中

药的价格弹性、收入弹性、交叉弹性等一般经济学规律

和特征进行研究，科学解释和丰富多种中成药联用和中

西药合用相关理论。只有准确界定中成药的经济学属

性，才能对中成药进行更科学、综合的经济学评价。

2.1.2 中成药“治未病”和发挥人体自身调节作用的价

值分析 中医药突出“治未病”，针对机体危险状态“未

病先防”，可以降低慢性病发病率，同时给慢性病患者带

来长期生存的希望和更高的生命质量。中医药的主要

特色和优势综合表现在“治未病”中的主导作用、重大疾

病治疗中的协同作用以及慢性病和康复治疗中的核心

作用上[18]。如果忽略中医药“治未病”和发挥人体自身

调节作用的价值，简单地将中成药从调节人体整个系统

平衡状态的功能与化学药“对抗式”医疗模式做对比，就

会忽略中成药的部分临床价值和经济学价值。

中医治病注重发挥人体自身的调节作用，无论是药

物疗法还是非药物疗法，都遵循2个原则，即“整体观念”

和“辨证论治”。因此，有必要依据上述原则构建中成药

药物经济学评价的特征和属性指标，综合分析中医优势

病种的中成药临床应用经济学特征和最佳健康产出指

标；将诊断明确的属于中医优势病种的患者，在得到其

知情同意的情况下，转为中医药治疗；根据临床实践结

果进一步丰富卫生经济学和药物经济学评价内容，完善

疗效的证据链，建立起既符合中医药规律又能被国际医

学界认可的疗效评价体系，让中医药的独特优势评价立

得住、被认可、可推广。

2.2 遵循中医药规律评价中成药治疗慢性病的优势

《中国药物经济学评价指南 2020》的发布对规范我

国药物经济学研究起到了重要的促进作用。中成药治

疗慢性病的经济学综合评价和中成药药物经济学评价

指南的制定，需要在参考借鉴《中国药物经济学评价指

南2020》的基础上，认真分析中医遣方用药的基本原则，

统筹考虑中成药药物经济学在研究设计、研究角度、目

标人群、干预措施和对照选择、研究时限、评价方法等方

面的特殊性[12]。评价体系不能完全按照西医学的生理、

生化和影像学指标来评价，而是需要尊重传统中医药的

认知模式和相关指标，结合传统中医学和现代医学的评

价理论和方式来综合评价，并建立起中成药药物经济学

系统的评价逻辑[12]。

2.2.1 研究设计 药物经济学评价中的前瞻性观察研

究，可以反映真实世界中干预方案的成本和效果，研究

结果的外部效度较高；其还可以借助临床实践开展药物

经济学干预研究，通过前瞻性收集患者成本和健康产出

等信息的临床研究，为卫生决策和医保决策提供依据。

另外，由于针对中成药自身特点的随机对照临床试验的

平行研究数据相对于化学药而言十分有限，故建议制定

中成药临床研究方案设计规范[19]。该规范应充分考虑

和体现中成药的特点，并将中成药药物经济学评价的前

瞻性观察研究方案考虑进去，最终为患者的临床决策提

供更多高级别的中成药循证医学证据。

2.2.2 目标人群适应证 中成药的适应证既有以中医

疾病、证候为主者，也有以西医疾病为主者。目前的中

成药药物经济学研究中，若以中医疾病、证候为主要适

应证，并且中医病证与西医病名相对应者，往往采用西

医相应疾病的疗效判定标准及观测指标作为参考，以相

对成熟的西医疗效进行判定；若中医病证与西医病名不

对应，则会选用适宜中医证候的评价方法和评价体系；

若中成药的适应证是以西医疾病为主时，则可以首先考

虑采用西医的疗效判定方案，再辅以中医证候疗效判定

标准[20]。但是中、西医的理论体系不同，这种评价方式

可能将中成药彻底沦为辅助用药。尤其是对于既有西

医适应证又有中医适应证的中成药，如果只采用西医相

应疾病的疗效判定标准及观测指标作为参考，容易反映

疾病的局部病理变化，从而可能忽略中成药在改善证候

和患者整体状态方面的经济学价值。因此，对于具有多

种功能主治的中成药，在目标人群的选择上，除了需要

兼顾西医适应证以外，还要考虑其中医证候疗效对应的

经济学价值。另外，为充分反映中成药的经济学价值，

建议对纳入《中成药治疗优势病种临床应用指南》的标

准化项目，在经过诊断和评估之后，在医保体系中可优

先纳入具有经济学优势的中医药治疗路径，用中医药思

维来界定药物使用的安全性和有效性，并充分反映中成

药的经济性。
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2.2.3 干预措施和对照选择 中成药药物经济学评价

选择的干预措施一般是针对获得国家批准且已上市的

中成药，具有明确的适应证、功能主治、用法用量。对照

措施一般是选择与干预措施有相同适应证的常规治疗

或者标准治疗方案[12，21]。在中成药药物经济学评价中，

要想获得全面的经济学评价结果，在干预措施或对照措

施的选择方面，应着重注意联合用药尤其是中西药联用

方案。为了准确、合理地评价联合用药的效果，需要研

究者根据药品说明书明确所研究的中成药在联合用药

中的定位，即属于基础治疗药物还是辅助治疗药物或其

他情况，并在报告中说明该定位，并且还需对其合理性

作出解释。

2.2.4 研究时限 研究时限不足是已发表的中成药药

物经济学评价文献普遍存在的问题[21]。中成药的药物

经济学评价尤其要注意选择足够长的研究时限，以收集

研究所需干预方案产生的成本和健康产出[12]。重大慢

性病的研究时限原则上要求更长，实践中可能会存在临

床试验数据有限、无法获得更新的临床疗效数据或者数

据不适用等多种困难。对此，可以依靠建模方法和真实

世界研究的实际数据来弥补和完善。

2.2.5 评价方法 中成药药物经济学评价的主要任务

之一是证实中成药相对于化学药的临床综合价值，为临

床治疗方案的多元化和优化提供依据。中成药的特点

是在中医理论指导下，通过辨证论治和协同调动机体功

能而发挥治疗作用。相对于化学药，中成药的功效主要

体现为整体健康结果的改善，而非临床指标或症状发生

短期显著变化。成本-效用分析是比较适宜于中成药药

物经济学评价的方法之一。对于慢性病和缓解期疾病，

建议尽量采用以健康效用为指标的成本-效用分析法进

行中成药药物经济学评价[5]。

2.3 药物经济学评价工具和方法创新

中医药防治重大慢性病有其特殊的规律和要求。

大部分中成药药物经济学评价时限短、研究方向过于狭

窄，使中成药防治重大慢性病的优势在药物经济学评价

中无法得到很好的体现。这需要通过运用模型得到长

期的研究成本和产出数据，以及采用真实世界研究法，

才有利于更好地评价中成药防治重大慢性病的优势。

2.3.1 药物经济学系统建模 在药物经济学研究中，模

型的作用越来越凸显。药物经济学评价使用的模型主

要包括决策分析模型、马尔可夫模型和计量经济模型，

其可对无法实现的试验进行合理预测，还可模拟并延长

研究时限、外推试验结果等，从而为最终决策提供科学

而合理的依据与解释[5]。针对慢性病防治的中成药药物

经济学评价，需要长期观察或获得较长期的产出结果，

模型法在这方面具有显著的优势。需要注意的是，模型

法也有一定的局限性——模型本身容易偏离疾病发展

的真实过程[5]。此外，模型法还包括一种系统动力学建

模方法，其从系统内部的机制、微观结构入手，通过剖析

系统进行建模，并借助计算机模拟技术来分析系统内部

结构与其动态行为的关系，从而寻觅解决问题的对

策[22]。虽然系统动力学建模方法在药物经济学评价领

域的应用还不够普及和成熟，但可能为系统评价中成药

防治重大慢性病的优势提供新工具和新手段，具有较好

的应用前景。

2.3.2 优化健康产出和健康量表 中成药的产出指标

包括中医证候及其改善的主要症状指标。如果能采用

生活质量量表获得患者的效用值来进行相关的中成药

药物经济学评价，并对效用值不确定性进行敏感性分

析，就能更好地评价中成药的价值。我国目前应用于中

医药疗效评价及卫生经济评价的普适性生命质量量表

主要有欧洲五维健康量表、六维度健康调查简表和世界

卫生组织生存质量测定量表简表等，但这类量表对中医

药干预的生命质量相关指标和关注点体现不足，且其并

非基于中国人群健康偏好设计。国内基于中医理论疾

病专用的中医生命质量量表约有40个，但主要偏于对症

状和中医证候的描述，且大部分没有相应的效用积分转

化体系，也未开发配套的健康效用积分体系，一般仅适

用于反映中药治疗的效果而非效用[23]。要想客观表现

中医药治疗慢性病的药物经济学特点，需要制定利于患

者自评生命质量且能体现中医药特点的中医证候量

表。2021年，中华中医药学会发布了《中医生命质量评

价量表》。该量表基于中医理论框架和中医健康观，可

用于评价经中医药干预前后的生命质量变化[23]，将成为

中医药干预患者生命质量的健康效用评价和开展中成

药防治慢性病药物经济学评价的重要测量工具，为我国

医疗卫生资源合理配置及相关决策提供依据。

2.3.3 真实世界研究 要想全面、准确地研究病因复

杂、多脏腑受累的慢性病治疗效果和患者整体功能、状

况的改善情况以及进行多维度结局评价，还可引入真实

世界研究方法，从大数据分析中收集真实世界证据。真

实世界研究是一种运用流行病学研究方法，在真实无偏

倚或偏倚较少的人群中，对某种或某些干预措施（包括

诊断、治疗、预后等）的实际应用情况进行的研究[24]，可

更系统地反映和评价疾病治疗效果、药品不良反应以及

健康产出。真实世界大数据分析已成为中成药防治重

大慢性病药物经济学评价的重要研究方法[25－26]。

3 结语
中成药防治重大慢性病的药物经济学评价需要从

医学价值出发，进一步创新理论、方法和工具，研究适宜

中成药药物经济学的评价方法和指标体系，综合考虑中

成药治疗成本、治疗效益、患者满意度、外延效益影响、

社会公平性等，通过大样本量的中成药临床评价和高质

量的中成药系统评价报告提供科学的临床研究数据，使

更多中成药的疗效和特点得到科学证据的支持和展
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现。完善中成药防治重大慢性病药物经济学评价体系

是一项需要多学科齐头并进的工作。中医药临床疗效

评价创新方法与技术还有许多问题需要研究突破。中

成药防治重大慢性病的药物经济学评价要与中医临床

个体化疗效评价动态指标体系构建，中医临床个体化诊

疗信息智能采集与评价方法创新以及中医慢性病诊疗

优势专科/专病遴选等多学科、多技术协同推进[27]。通过

系统诠释中成药防治重大慢性病优势的经济学评价理

论和方法等，可助力中医药的传承创新和中医药产业的

高质量发展，推进国家慢性病综合防控战略的落实和政

策实施。
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