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国际上大部分国家均对药品价格实施管制，由于政治、文

化、经济基础不同，各国价格形成机制、定价策略及管理方法

不尽相同。定价策略主要有自由定价、最高限价定价、偿付标

准定价、参考定价、药品经济学定价、成本加成定价、最高零售

价定价和真实交易定价等。无论采用何种定价策略，药品的

价格均应合理反映其价值，避免价格过高或者过低所带来的

负面影响[1]。

本文通过文献调查和专家头脑风暴等方法，探索药品价

值的影响因素及相关具体指标的构成，构建完整的药品价值

评估指标体系，为科学定量评估药品价值提供参考。

1 研究方法
1.1 文献调查方法

以药品价值、安全、有效、质量、依从、创新、社会需求、

drug value、safety、effect、quality、adherence、creativity、society

demanding 等为关键词，检索 CNKI、PubMed、各国政府网站，

收集、整理和分析与药品价值影响因素相关的文献、资料报道

和专家意见等。

1.2 专家头脑风暴方法

依照药品研发、生产、流通、使用、检验和监管环节，抽选

生产企业、经营企业、医疗机构、质量标准检验部门和监管部

门的资深专家进行调研。

专家头脑风暴方法广泛应用于各领域的概念分析。其原

则是不允许批评、欢迎自由发挥、鼓励联想和鼓励对创意进行

合并改进[2]。专家根据自身专业领域内的经验，采用头脑风暴

方法对影响药品价值的各种因素进行广泛讨论和评价。

1.3 层次分析法和最大差异化评估法

层次分析法 [3]（Analytic hierarchy process，以下简称 AHP

法）是利用专家意见将体现药品价值的指标进行结构化组合，
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最终得到全面评估药品价值的指标体系。该方法依赖于专家

的经验，要求调查人员和各领域的专家面对面充分地交流沟

通。

最大差异化评估（Maxdiff）法可以量化比较多种不同因素

之间的相对重要性，主要用于各领域概念的价值分析[4]。该方

法可以避免直接量化评分的评价尺度不一致、全排序评估的

因素数量有限、两两配对比较过于烦琐等问题，确保评价的结

果更能反映实际情况。采用Maxdiff方法通过网络调查专家，

针对药品价值的具体指标按组进行重要性的排序选择，最终

确定所有指标的相对重要性排序。

本文采用Maxdiff方法和AHP法相结合的方法，使用AHP

法对准则层进行定量评价，使用Maxdiff方法对目标层的指标

进行定量研究。

2 研究结果
2.1 影响药品价值的主要因素

文献检索结果显示，目前没有针对药品价值影响因素的

研究，只有零散无针对性的描述。结合药学领域知识、文献和

各国经验，专家们广泛讨论后认为影响药品价值的主要因素

可以分为内部因素和外部因素。内部因素指药品不随社会外

部条件变化的内在价值，外部因素指和社会因素相关的外在

价值。专家根据药品的内、外部因素，从不同的角度提出影响

药品价值的主要因素，具体因素结构见表 1。

表1 影响药品价值的因素

Tab 1 Influential factors of drug value

分类
内部因素
内部因素
内部因素
内部因素
外部因素
外部因素
外部因素

主要因素
安全性
有效性
质量可控性
依从性
创新性
满足社会需求性
其他社会特性

内涵
安全性差异导致的不同通用名药品价值差异
有效性差异导致的不同通用名药品价值差异
质量可控性差异导致的不同通用药品价值差异
用药方便性和感受差异导致的不同通用名药品价值差异
创新差异导致的不同通用名药品价值差异
满足社会需求能力差异导致的不同通用名药品价值差异
机会成本浪费等其他外部因素差异导致的不同通用名药品价值差异

药品是一种特殊的商品，安全性是药品生命周期基础的

内在要求。从疾病治疗的角度出发，有效性也是药品本质的

内在需求。药品在批量化生产成为商品的过程中，质量可控

性是药品成为药品的基本要求。在药品使用过程中，药品的

易用性和使用感受也是不随社会因素变化的内在因素。

药品的创新性是从产业角度出发，鼓励投入、促进行业发

展的社会附加的价值。药品满足社会需求性是从经济规律出

发，平衡供给和需求，满足人们需要，避免过度浪费的社会要

求。避免机会成本浪费也是社会对于药品附加的要求，是附

加于药品的外在因素。

2.2 影响药品价值的主要因素的具体指标

依据专家遴选原则，共遴选了35名专家，组织3场专家头

脑风暴讨论会，共有专家 42人次（同一专家可多次参加）参

加。针对影响药品价值主要因素的具体指标进行广泛讨论，

确定了指标的有效性、客观性和数据可获得性作为主要因素

具体指标的遴选原则。分析归纳获得 46个具体指标，结果详

见表 2。

体现药品价值安全性因素，共遴选出了 10个指标。不良

表2 影响药品价值因素的具体指标

Tab 2 Indicators of drug value influential factors

主要因素
安全性

有效性

质量可控性

依从性

创新性

满足社会需求性

其他社会特性

不良反应指数
药品相互作用
特殊人群用药
医药工作者安全性量表
对因治疗
起效时间适当性
药品指南评级
含量控制指标数量
保质期
日使用次数
患者使用体验量表
适应证数量
使用创新专利
生产企业数量
销售增长率
对精细操作影响
引发自杀倾向可能
环保性

具体指标
用药监测条件苛刻程度
相对治疗窗口宽度
急性毒性

达效时长
不可替代性
Meta分析
含量控制精确度
存放条件
用药频度
医药工作者使用体验量表
产品专利
医药工作者创新评价量表
行业集中度

对社交能力影响
药品依赖性
战略储备

禁忌证数量
过量可逆转性
药品“三致”作用

作用持续时间适当性
有效率
医药工作者有效性量表
含量上下限

使用复杂程度

工艺专利

通用名占有率

对自我照顾能力影响
原料自由度

反应指数[5]指以不良反应发生率为权重，对不良反应的严重程

度评分进行加权的加权平均数；用药监测条件苛刻程度指用

药过程中药品监测条件的难易程度[6]；禁忌证数量指药品说明

书中提及的禁忌证数量；药品相互作用指与该药品发生相互

作用的药品和食物的种类数量；过量可逆转性指过量服用药

品后，解救康复的程度；特殊人群用药是指老幼孕等特殊人群

的特别要求；医药工作者安全性量表指采用评价量表对医药

工作者调查得到的安全性评分；相对治疗窗口宽度、急性毒

性、药品“三致”作用采用业内公认标准进行评价。

体现药品价值有效性因素，共遴选出了9个指标。对因治

疗指治疗机制是否针对病因；达效时长指达到治疗目标需要

的时间；作用持续时间适当性指药品作用的时间和治疗目标

的匹配程度；起效时间适当性指药品起效时间和治疗目的的

匹配程度；不可替代性指药品在治疗某种疾病过程中是否具

有其他药品不可替代的优势；药品指南评级指在相关药品治

疗指南中推荐用药的次序；医药工作者有效性量表指通过量

表调查医务工作者对治疗效果的有效性得分；有效率和Meta

分析采用业内公认标准进行评价。

体现药品价值质量可控性因素，共遴选出了5个指标。含

量控制指标数量指相关质量标准中对有效成分含量控制指标

的数量；含量控制精确度指相关质量标准中对有效成分含量

控制方法的精确度；含量上下限指相关质量标准中对于有效

成分含量规定的上限和下限的比值；存放条件指相关质量标

准规定的药品存放条件的苛刻程度；保质期采用业内公认标

准进行评价。

体现药品价值依从性因素角度，共遴选出了5个指标。日

使用次数是指通常情况下药品每天需要使用的次数；使用复

杂程度[7]指药品使用过程对专业技能的要求程度；患者使用体

验[8]量表指采用量表对患者调查得到的药品易用性评分；医药

工作者使用体验量表指利用量表调查医药工作人员所得的药

品易用性评分；用药频度（DDDs）采用业内公认标准进行评
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价。

体现药品价值创新性因素，共遴选出了5个指标。适应证

数量指药品说明书上规定的适应证的数量；产品专利、工艺专

利和使用创新专利状况指在指定范围内药品拥有的产品、工

艺和使用创新相关专利的数量；医药工作者创新评价量表指

利用量表调查医药工作人员所得的创新程度评分。

体现药品价值满足社会需求性因素，共遴选出了 4个指

标。生产企业数量指供应的同一通用名药品的生产企业数

量；行业集中度指供应同一通用名药品的前3名企业的市场份

额；通用名占有率指在同一治疗领域某通用名的市场份额；销

售增长率指同一通用名药品过去若干年的用量平均增长率。

体现药品价值其他社会特性因素，共遴选出了 8个指标。

对精细操作的影响指服用药品后对于精细动作（例如驾驶、机

械操作）的影响能力；对社交能力的影响指服用药品后对于社

交状况的影响；对自我照顾能力的影响指服用药品之后自我

照顾能力的变换；引发自杀倾向的可能指服用药品之后自杀

倾向的变化；药品依赖性[9]指服用药品之后产生心理或者身体

依赖的可能程度；原料自由度指原料对于国际市场的依赖程

度；环保性指药品生产过程中对于环境的影响；战略储备指药

品对于国家的战略意义。

2.3 药品价值的指标评价体系

为了确定最终指标评价体系，依据专家遴选原则，在参加

头脑风暴讨论会的专家中，遴选22名专家，并根据专家建议增

补 2名从事药品质量检验工作的专家。所有专家共同对含有

46个具体指标的指标库进行重新分组并精简指标体系。

由于AHP法要求主要因素之间无相互关联性，专家讨论

认为体现药品价值的7个主要因素之间有一定关联性，比如质

量稳定性与安全性有相互关联，依从性和有效性有相互关

联。经专家充分讨论将原有 7个主要因素进一步归为 3个因

素，即3个准则，分别为安全性、有效性和社会外部性。

将原有的46个指标按上述3个准则重新分组。依据指标

体现的主要内涵，一个指标可以同时放在不同的组别中。再

按照分组对已有指标进行淘汰，淘汰过程需综合考虑指标有

效性、客观性和可获得性，专家匿名投票决定需要淘汰的指

标。一方面为了避免指标过多或者过少引入评估误差或者造

成代表性不足，最终每组指标数量控制在4～8个。另一方面，

为了避免指标淘汰过于武断，将淘汰过程分为 2轮，第 1轮淘

汰15个指标形成由31个指标组成的指标库，同时专家对已淘

汰的15个指标进行讨论，商议是否需要放回；第2轮淘汰16个

指标，最终得到由15个指标组成的指标体系。按照AHP法的

一般分层方法，将指标体系分为目标层、准则层、指标层，具体

评价指标体系见表 3。

2.4 评价体系中准则层的权重分析

专家认为不同疾病对药品的安全性、有效性和社会外部

性关注的程度不同。例如针对肿瘤疾病的抗癌药品有效性价

值相对于安全性价值更加重要。为了确保准则层更好地体现

疾病特点，专家讨论将疾病分为如下 3类：严重疾病（例如癌

症）、慢性进行性疾病（例如糖尿病）和普通疾病（例如普通感

冒）。

表3 药品价值评价指标体系

Tab 3 Drug value indicators system

目标层
药品价值

准则层
药品安全性（S）

药品有效性（E）

药品社会外部性（O）

指标层
不良反应指数
相对治疗窗口宽度
医药工作者使用体验量表
用药监测条件苛刻程度
作用持续时间适当性
特殊人群用药
药品指南评级
有效率
不可替代性
达效时长
通用名占有率
医药工作者创新评价量表
产品专利
药品依赖性
环保性

指标代码
S1

S2

S3

S4

S5

S6

E1

E2

E3

E4

O1

O2

O3

O4

O5

在不同疾病类型下，按照AHP法，构造准则层判断矩阵并

进行一致性检验。专家评价采用 9档评分方法进行两两比

较。经一致性检验，3种疾病的AHP评价的一致性比率均为

0.006，小于 0.01，3组均通过检验。评价判断矩阵和权重结果

见表 4。

表4 药品价值的准则层评价结果

Tab 4 Results of criterion layer evaluation

疾病
严重疾病

慢性进行性疾病

普通疾病

准则层
S

E

O

S

E

O

S

E

O

S

1

7

1

1

1

1/9

1

1

1/7

E

1/7

1

1/9

1

1

1/7

1

1

1/9

O

1

9

1

9

7

1

7

9

1

权重，％
10.5

79.9

9.6

49.0

45.1

5.9

45.1

49.0

5.9

表 4结果表明，（1）药品社会外部性在 3种疾病中的评价

权重均小于10％，表明其对3种疾病的影响都比较小；（2）药品

有效性在3种疾病中的权重均接近或大于50％，在严重疾病情

况下权重接近 80％，说明对严重疾病的有效性要求更高；（3）

药品安全性在严重疾病中权重仅 10.5％，在其他 2种疾病情

况下权重接近 50％，说明针对严重疾病时，安全性要求被弱

化。

2.5 评价体系中指标层权重分析

依据研究方法中提及的Maxdiff操作方法，用SSI Web软

件进行数据收集和分析，得出指标层内部相对重要性及其对

于药品价值总体影响权重。经统计检验，药品的有效性、安全

性和社会外部性的拟合优度分别为0.780、0.756和0.740，均大

于0.6，通过统计检验。药品价值的指标权重和相对总指标的

权重见表 5。

表5结果表明，（1）药品安全性指标中，不良反应指数（S1）

的评价权重超过30％，而特殊人群用药（S6）的评价权重最低，

约为5％；（2）药品有效性指标中，药品指南评价（E1）和药品有

效率（E2）的评价权重接近且均超过 30％，而达效时长（E4）的
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评价权重最低，约为 5％；（3）药品社会外部性指标中，通用名

占有率（O1）的评价权重超过 35％，而环保性（O5）的权重最

低，约为10％；（4）不同疾病对药品的有效性、安全性和社会外

部性的要求程度不同，不同疾病下具体指标的权重分布也存

在一定特点。首先，严重疾病下由于有效性因素影响较大，权

重较大的指标均为有效性指标，包括了药品指南评级（E1）、有

效率（E2）和不可替代性（E3）；其次，慢性进行性疾病和普通疾

病下不良反应指数（S1）、药品指南评级（E1）、有效率（E2）拥有

很高的权重；最后，慢性进行性疾病下，涉及创新性的社会外

部性指标有较高的权重，指标包括医药工作者创新评价量表

（O2）和产品专利（O3）。

3 讨论与结论
治疗严重疾病时，通常强调药品的有效性作用而弱化药

品的安全性和社会外部性作用。本研究显示，对药品价值贡

献最高的指标分别为药品指南评级（E1）、有效率（E2）和不可

替代性（E3），其对于药品价值的贡献均超过20％；其他指标对

于药品价值的贡献均未超过 5％。这和治疗严重疾病的药品

的价值分布是一致的。

治疗慢性进行性疾病时，有效性和安全性是并重的。由

于用药人群广、使用周期长，药品的社会外部性作用得到一定

程度的强调。本文结果也反映了这一趋势：评价权重在不同

指标之间没有显著的差异，对药品价值影响较大的指标中既

包含了安全性，又包含了有效性指标。值得注意的是，涉及创

新性的社会外部指标也有较高的权重。

治疗普通疾病时，由于疾病对于社会的影响有限，社会外

部性指标对于该类药品的评价权重也较小。对药品价值贡献

较大的指标主要是影响疗效的药品指南评级（E1）、有效率

（E2）和不可替代性（E3）指标，和影响安全性的不良反应指数

（S1）指标。

本文所得药品价值评价体系可为评价药品价值提供较为

客观的评价框架，解决目前药品评估过程中人为主观因素影

响过大、无客观统一标准可循等问题，可以作为药品价格管理

的一种参考标准，使得药品相关决策更加有据可循。

4 建议
本文结果与现实公众认识基本一致，该评价体系可以较

好地评价药品价值。在进一步的研究中，利用本文研究思路

和方法，针对药品治疗具体的疾病进行量化评价，结合药品成

本数据，进一步探讨治疗同种疾病不同通用名药品之间的价

格差比关系。本研究成果可以为药品价格差比关系定价提供

参考依据，也可以作为甄选药品的辅助标准。具体的评价操

作方法，有待进一步研究。
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表5 药品价值的指标层权重和相对于总指标的权重

Tab 5 Weights of index layer and general weights of drug

value

准则层

S

E

O

指标层

S1

S2

S3

S4

S5

S6

E1

E2

E3

E4

O1

O2

O3

O4

O5

指标层权重，％

34.62

22.06

16.73

13.60

7.60

5.39

35.39

32.06

27.31

5.24

35.12

21.50

17.79

14.78

10.81

各指标相对于总指标权重，％
严重疾病

3.63

2.31

1.75

1.43

0.80

0.57

28.26

25.60

21.81

4.18

3.39

2.07

1.72

1.43

1.04

慢性进行性疾病
16.97

10.81

8.20

6.67

3.72

2.64

15.95

14.45

12.31

2.36

2.08

9.69

8.72

0.87

0.00

普通疾病
15.6

9.94

7.54

6.13

3.43

2.43

17.34

15.71

13.38

2.57

2.08

1.27

1.05

0.87

0.64
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