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摘 要 目的 评估2018－2022年我国中药药物经济学研究文献的质量，了解国内中药药物经济学研究的发展状况和问题，为今

后中药药物经济学的规范化研究提供参考。方法 系统检索国内外有关数据库，获取2018年1月1日－2022年11月21日我国公

开发表的中药药物经济学研究文献，对文献的基本情况、研究概况、药物经济学评价方法与内容进行总结；使用 CHEERS 2022清

单对文献质量进行评价，通过统计每篇文献具体条目的得分计算文献总得分，并将文献质量划分为优秀、良好、合格和不合格。结果 

共纳入71篇研究，包括60篇中文文献和11篇英文文献。53.52% 的文献有基金支持；研究最多的中药剂型为注射剂（31.03%）；仅

有不到半数（46.48%）的文献报告了研究角度；以短期经济性评价为主（69.01%）；中文研究以成本-效果分析为主（70.00%），英文研

究以成本-效用分析为主（54.55%）。文献质量评价的平均得分为11.02分，其中2篇文献（2.82%）质量为良好，9篇文献（12.68%）质

量为合格，大多数文献（84.51%）质量不合格。中文文献平均得分9.98分，英文文献平均得分16.73分，后者质量明显优于前者。结论 

目前中药药物经济学研究主要存在对照组干预措施的选择缺乏科学性、成本测算不规范、研究时限选取不合理、健康产出指标的

证据质量有待提高、评价方法的选择有待完善、阈值的选择缺乏科学依据等问题。为支持高水平中药药物经济学研究的实施与开

展，政策制定者需创造良好的政策环境并制定符合中医药特点的药物经济学评价指南，以促进评价结果的应用转化。

关键词 中药；药物经济学；文献研究；质量评价
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the quality of research literature on pharmacoeconomics of traditional Chinese medicine 

（TCM） in China from 2018 to 2022， to understand the development status and problems of TCM pharmacoeconomic research in 

China， and to provide a reference for future standardized research on this field. METHODS The systematic search of relevant 

databases at home and abroad was conducted to obtain the published literature on TCM pharmacoeconomic research in China from 

January 1， 2018 to November 21， 2022 to summarize the basic information of the literature， the research profile， the method and 

content of pharmacoeconomic evaluation and to evaluate the quality of the literature by using the CHEERS 2022 checklist； calculate 

the total literature score by counting the scores of the specific entries of each piece of literature and classifying the quality of the 

literature as excellent， good， qualified， and unqualified. RESULTS A total of 71 studies were included， involving 60 in Chinese 

and 11 in English， and 53.52% of the literature was supported by grants； the most studied TCM dosage form was injection 

（31.03%）； less than half （46.48%） of the literature reported the study angle； short-term economic evaluation was predominantly 

used （69.01%）； the Chinese studies were dominated by cost-effectiveness analyses （70.00%）， and the English studies were 

dominated by cost-utility analysis （54.55%）. The average score of literature quality evaluation was 11.02， with two （2.82%） of the 

literature being of good quality， nine （12.68%） of the literature being of qualified quality， and the majority of the literature 

（84.51%） being of unqualified quality. The average score of Chinese literature was 9.98， and the average score of English literature 

was 16.73， with the quality of the latter being significantly better than that of the former. CONCLUSIONS At present， the 

pharmacoeconomic researches of TCM mainly has problems 

such as lack of scientific selection of intervention in the 

control group， nonstandard cost measurement， unreasonable 

selection of research time limit， quality of evidence for health 

output indicators to be improved， selection of evaluation 

methods to be improved， and lack of scientific basis for 
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threshold selection. In order to support the implementation and development of high-level pharmacoeconomics research on TCM， 

policymakers need to create a favorable policy environment and formulate pharmacoeconomic evaluation guidelines that meet the 

characteristics of TCM， so as to promote the application and transformation of evaluation results.

KEYWORDS traditional Chinese medicine； pharmacoeconomics； literature research； quality evaluation

药物经济学是应用经济学的理论基础，研究如何使

用有限的卫生资源实现最大程度的健康效果改善的交

叉学科[1]。自20世纪70年代以来，药物经济学逐渐被医

疗保健提供者、卫生政策制定者和医疗保险机构等接受

和应用，并在新药市场准入申请、药品定价、国家基本药

物目录制定、医疗机构药品采购、药品上市后评价等方

面发挥着重要作用[2]。

与化学药相比，中药具有的组分源自天然、整体治

疗观、辨证论治等特点决定了中药药物经济学评价研究

和实施的独特性。自 1997年第一篇有关中药的药物经

济学研究发表以来[3]，我国有关中药的药物经济学研究

数量不断增加。部分学者对 2018年以前发表的中药药

物经济学文献进行系统评价后发现，中药药物经济学研

究存在基金支持缺乏、评价方法单一、研究质量总体偏

低等特点[4―5]。在国家出台多项政策为中医药行业的发

展创造良好的政策环境以来，我国高质量的中药药物经

济学研究近年来正在快速增加，中药药物经济学研究领

域可能会有新的突破，同时也可能有新的问题出现。为

切实把握我国中药药物经济学研究的发展状况，本研究

拟对 2018－2022年我国中药药物经济学研究的文献进

行质量评价，分析我国中药药物经济学评价的现状及问

题，为今后该类研究的规范化发展提供参考。

1　资料
1.1　资料来源

系 统 检 索 中 国 知 网、万 方 数 据、维 普 网、Web of 

Science、PubMed 等数据库和搜索引擎，查找我国公开发

表的中药药物经济学研究文献，检索时限为2018年1月

1日至 2022年 11月 21日。中文检索词包括“中药”“中

药材”“中药饮片”“中成药”“草药”“天然药物”“植物药”

“药物经济学”“经济学评价”“成本效益”“成本效果”“成

本效用”“最小成本”；英文检索词与中文相对应。以

Web of Science 为例，英文检索策略示例见表 1。此外，

本研究还对纳入文献的参考文献进行回溯以尽可能完

整地获取文献。

1.2　纳入与排除标准

本研究的纳入标准为：（1）研究为药物经济学评价；

（2）研究药物为中药，包括中药饮片、中药材、中成药等。

本研究的排除标准为：（1）成本分析研究；（2）经济

学的方法学类研究；（3）中医适宜技术类如针灸等非药

物治疗措施的经济学评价；（4）经济学普通综述类文章；

（5）卫生技术评估或临床综合评价经济性评价部分直接

引用他人结论的研究；（6）会议论文、学位论文、会议摘

要等未公开发表或无法获取全文的文献；（7）非中、英文

文献。

2　方法
文献筛选和文献提取由 2名研究员“背靠背”完成。

本研究参照《中国药物经济学评价指南2020》[6]和相关药

物经济学评价标准[5，7―10]，设计了包括 23个项目的数据

提取表。提取的内容包括：文献的基本情况（发表年份、

发表期刊、第一作者单位、是否有基金支持、基金的类

型）、文献的基本研究概况（研究疾病种类、研究中药剂

型）、文献的药物经济学评价方法与内容（研究角度、对

照组的干预措施、研究设计类型、研究时限、成本类型、

健康产出指标、评价方法、贴现率、阈值、敏感性分析）。

所有文献均在研究者详细阅读后提取有关信息并输入

Excel 软件进行统计和分析。

在综合考虑文献质量评价工具的适用范围、时效性

和可操作性后，本研究选择 CHEERS 2022清单作为文

献质量评价的工具，评价内容包括标题、摘要、前言、方

法、结果、讨论和其他共 7个部分、28个条目[11]。在缺乏

广泛接受的质量评估阈值的情况下，根据其他文献的方

法设定文献质量等级[12―13]，按照“完全符合”为 1分、“部

分符合”为0.5分、“不符合”为0分、“不涉及”不记分的规

则为每个条目打分，计算每篇文献具体条目的得分和条

目符合率。条目符合率为“完全符合”“部分符合”“不符

合”的条目数量占条目总数的百分比。计算每篇文献的

总得分（满分为 28分），其中文献得分≥23.8分（即≥总

分的 85％）为优秀，得分为 19.6～＜23.8 分（即总分的

70％～＜85％）为良好，得分为 15.4～＜19.6分（即总分

的55％～＜70％）为合格，得分＜15.4分（即得分＜总分

的55％）为不合格[13―14]。

3　结果
3.1　检索结果

初步检索获得文献 843篇，去重并阅读全文后最终

纳入文献71篇，包括60篇中文文献[15―19]（鉴于本研究纳

入的中文文献数量较多，中文文献并未全部给出详细参

表1　Web of Science检索策略示例

序号
#1

#2

#3

#4

检索策略
（TS=（traditional Chinese medicine） OR TS=（herbal medicine） OR TS=（Chinese patent medicine） OR    

TS=（natural medicine） OR TS=（Chinese medicinal materials） OR TS=（botanical medicine） OR TS=  

（Chinese herbal pieces） OR TS=（Chinese medicinal granule））

（TS=（pharmacoeconomic） OR TS=（cost minimization analysis） OR TS=（cost effectiveness analysis） OR 

TS=（cost utility analysis） OR TS=（cost benefit analysis） OR TS=（economic evaluation））

TS=（chin*）

#1AND#2AND#3
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考来源，如有需要可与作者联系）和11篇英文文献[20―30]。

文献筛选流程及结果如图1所示。

3.2　纳入研究的文献基本情况

纳入的文献共涉及36本中文期刊和8本英文期刊，

其中发文数量位列前三的期刊分别为《中国药物经济

学》（10篇）、《中国中药杂志》（6篇）、《中国药房》（5篇）。

第一作者单位以医疗机构为主（42篇，59.15%），其次为

高校或研究机构（24篇，33.80%）。71篇文献中有基金

支持的为38篇（53.52%），部分文献有2个及以上的基金

项 目 支 持 ；基 金 类 型 主 要 为 国 家 资 助 项 目（20 篇 ，

35.09%）和省部委资助项目（15篇，26.32%）（在统计文献

基金项目总数时，若一篇文献包括2个基金项目，则统计

为2篇，故总数按57篇计算）。

3.3　纳入研究的文献基本研究概况

3.3.1　研究疾病种类

纳入文献的研究疾病种类主要包括呼吸系统疾病

（20篇，28.17%）、神经系统疾病（15篇，21.13%）和循环

系统疾病（13篇，18.31%）。

3.3.2　研究中药剂型

纳入文献中的中药剂型包括中成药（涉及注射剂、

颗粒剂、胶囊剂、片剂、液体制剂、丸剂、浸出制剂、外用

膏剂等）、中药饮片、中药配方颗粒等。排前3位的中药

剂 型 分 别 为 注 射 剂（27 篇，31.03%）、颗 粒 剂（15 篇，

17.24%）、胶囊剂（14篇，16.09%）（在统计剂型总数时，若

一篇文献有 2个中药剂型，则统计为 2个，以此类推，故

剂型总数按87个计算）。

3.4　纳入研究的药物经济学评价方法与内容

2018－2022年我国中药药物经济学评价文献的研

究内容见表2。

3.4.1　研究角度

在71篇文献中，仅有不到半数（33篇，46.48%）的研

究报告了研究角度，包括全社会角度、卫生体系角度、医

疗保障支付方角度、医疗机构角度、患者角度。超过一

半的中文文献（35篇，58.33%）未报告研究角度，而仅有

3篇英文文献（27.27%）未明确研究角度。

3.4.2　对照组的干预措施

纳入研究的71篇文献中，对照组的干预措施选用中

药的有24篇（33.80%）、常规治疗的有12篇（16.90%）、化

学药有8篇（11.27%）；另有部分文献的对照组为在常规

治疗的基础上联用中药或化学药（7篇，9.86%）、安慰剂

（4篇，5.63%）、无干预措施（3篇，4.23%）等。

3.4.3　研究设计类型

纳入研究的文献超过一半（44篇，61.97%）明确了研

究设计类型，其中基于模型的研究（24篇，33.80%）和基

于个体水平数据的研究（20篇，28.17%）数量相近。在基

最终纳入文献（n＝71）：中文文献
（n＝60）、英文文献（n＝11）

阅读全文

阅读题目和摘要后，初步纳入文
献（n＝127）

去重后获得文献（n＝672）

数据库检索获得英文文献（n＝
244）：PubMed（n＝43）、Web of 

Science（n＝201）

数据库检索获得中文文献（n＝
599）：中国知网（n＝412）、万方数

据（n＝131）、维普网（n＝56）

排除（n＝56）：疗效观察或
成本分析（n＝14），方法学
研究（n＝8），卫生技术评

估或临床综合评价经济性
评价部分直接引用他人结
论的研究（n＝15），会议摘
要、新闻报道（n＝8），无法

获得全文（n＝11）

图1　文献筛选流程及结果

表2　2018－2022年我国中药药物经济学评价文献的研

究内容[文献数/篇（占比/%%）]

研究内容
研究角度

研究设计类型

研究时限

成本类型

健康产出指标

评价方法

贴现率

阈值

敏感性分析

分类
全社会角度
卫生体系角度
医疗保障支付方角度
医疗机构角度
患者角度
未说明
模型研究
个体水平数据研究
　回顾性研究
　前瞻性研究
　混合研究
未明确
少于 1 年
1 年及以上
未说明
直接成本
直接成本和间接成本
无法明确
真实世界数据
临床研究
　RCT 系统评价
　荟萃分析
　网络荟萃分析
基于公开发表的资料和数据
成本-效果分析
成本-效益分析
成本-效用分析
最小成本分析
同时使用 2 种方法
3%
5%
8%
报告了但无法明确
未报告
1 倍人均 GDP

3 倍人均 GDP

调研获取
未报告
确定型敏感性分析
概率敏感性分析
确定型敏感性分析和概率敏感性分析
未开展

中文文献（n＝60）

14（23.33）

4（6.67）

4（6.67）

3（5.00）

0（0）

35（58.33）

16（26.67）

17（28.33）

8（47.05）

8（47.05）

1（5.88）

27（45.00）

43（71.67）

2（3.33）

15（25.00）

46（76.67）

11（18.33）

3（5.00）

35（58.33）

24（40.00）

7（29.17）

12（50.00）

5（20.83）

1（1.67）

42（70.00）

1（1.67）

3（5.00）

7（11.67）

7（11.67）

0（0）

3（5.00）

1（1.67）

2（3.33）

54（90.00）

11（18.33）

1（1.67）

4（6.67）

44（73.33）

31（51.67）

1（1.67）

12（20.00）

16（26.67）

英文文献（n＝11）

3（27.27）

1（9.09）

1（9.09）

1（9.09）

2（18.18）

3（27.27）

8（72.73）

3（27.27）

1（33.33）

2（66.67）

0（0）

0（0）

6（54.55）

4（36.36）

1（9.09）

9（81.82）

2（18.18）

0（0）

1（9.09）

10（90.91）

8（80.00）

1（10.00）

1（10.00）

0（0）

5（45.45）

0（0）

6（54.55）

0（0）

0（0）

1（9.09）

6（54.55）

0（0）

0（0）

4（36.36）

7（63.64）

0（0）

1（9.09）

3（27.27）

3（27.27）

0（0）

6（54.55）

2（18.18）

合计（n＝71）

17（23.94）

5（7.04）

5（7.04）

4（5.63）

2（2.82）

38（53.52）

24（33.80）

20（28.17）

9（45.00）

10（50.00）

1（5.00）

27（38.03）

49（69.01）

6（8.45）

16（22.54）

55（77.46）

13（18.31）

3（4.23）

36（50.70）

34（47.89）

15（44.12）

13（38.24）

6（17.65）

1（1.41）

47（66.20）

1（1.41）

9（12.68）

7（9.86）

7（9.86）

1（1.41）

9（12.68）

1（1.41）

2（2.82）

58（81.69）

18（25.35）

1（1.41）

5（7.04）

47（66.20）

34（47.89）

1（1.41）

18（25.35）

18（25.35）

RCT：随机对照试验（randomized controlled trial）；GDP：国内生产

总值（gross domestic product）。
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于 个 体 水 平 数 据 的 研 究 中 ，包 括 前 瞻 性 研 究 10 篇

（50.00%）、回顾性研究 9 篇（45.00%）和混合研究 1 篇

（5.00%）。近一半的中文文献（27篇，45.00%）未明确研

究设计类型，英文文献均明确报告了研究设计类型。

3.4.4　研究时限

55篇文献（77.46%）报告了具体的研究时限，其中研

究时限超过 1年的仅 6篇（8.45%），包括中文文献 2篇、

英文文献4篇。部分未报告具体研究时限的文献是以患

者实际治疗时间或住院时间为研究时限。研究时限少

于 1年的经济学评价中，使用频次较高的 2个研究时限

分别为 14 d（12篇）、28 d（9篇）；研究时限在 1年及以上

的经济学评价中，使用频次较高的2个研究时限分别为

1年（4篇）、3年（2篇）。

3.4.5　成本类型

纳入的大多数文献（68篇，95.77%）均清楚表明了研

究 成 本，且 均 计 算 了 直 接 医 疗 成 本 ；仅 有 8 篇 文 献

（11.76%）考虑了直接非医疗成本，13篇文献（18.31%）考

虑了间接成本。

3.4.6　健康产出指标

36篇（50.70%）文献的健康产出指标来自真实世界

数据，34篇（47.89%）来自临床研究，另有1篇（1.41%）基

于公开发表的资料和数据。来自临床研究的文献中，有

15篇（44.12%）来自 RCT 系统评价，13篇（38.24%）来自

荟萃分析，6篇（17.65%）来自网络荟萃分析。

3.4.7　评价方法

纳入研究的文献评价方法主要是成本-效果分析

（47篇，66.20%），其次为成本-效用分析（9篇，12.68%）、

最小成本分析（7 篇，9.86%），仅有 1 篇（1.41%）采用成

本-效益分析，另有7篇同时采用2种方法进行评价。中

文研究大多数为成本-效果分析（42篇，70.00%），而英文

研究大多数为成本-效用分析（6篇，54.55%）。

3.4.8　贴现率

如果研究时间超过 1年，则应考虑对发生的成本和

健康产出进行贴现，将其折算成统一时点的价值当量[6]。

纳入研究的中文文献绝大部分（56篇，93.33%）未明确报

告贴现率，而多数英文文献（7篇，63.64%）明确报告了贴

现率。贴现率多采用5% 的数值（《中国药物经济学评价

指南2020》建议采用的贴现率数值）。

3.4.9　阈值

超过一半的文献（47篇，66.20%）未报告可接受的意

愿支付阈值，包括45篇未明确报告阈值和2篇以计算获

得的增量成本-效果比作为阈值的文献。中文文献有44

篇（73.33%）未 明 确 报 告 阈 值 ，英 文 文 献 仅 有 3 篇

（27.27%）。文献报告的阈值类型包括 1倍人均 GDP、3

倍人均 GDP 以及调研获取的阈值，以 1 倍人均 GDP

为主。

3.4.10　敏感性分析

按照因素的取值是否确定，可以分为确定型敏感性

分 析 和 概 率 敏 感 性 分 析[31]。 纳 入 的 文 献 有 53 篇

（74.65%）开展了敏感性分析，其中有 34篇（47.89%）开

展的是确定型敏感性分析，1篇（1.41%）开展的是概率敏

感性分析，有18篇（25.35%）同时采用了2种敏感性分析

方法。在开展确定型敏感性分析的文献中，有 21 篇

（61.76%）是仅对成本指标开展敏感性分析，常见的分析

变量是药物成本、检查费用、住院成本等；另有 1 篇

（2.94%）只对效果指标开展了敏感性分析。在敏感性分

析的类型上，中文文献以确定型敏感性分析为主（31篇，

51.67%），英文文献则以同时采用确定型敏感性分析和

概率敏感性分析为主（6篇，54.55%）。

3.5　文献报告质量评价

3.5.1　总体得分情况

使用 CHEERS 2022清单的28个条目对文献的报告

质量进行评价后发现，文献的平均得分为11.02分；其中

2 篇 文 献（2.82%）的 报 告 质 量 为“ 良 好 ”，9 篇 文 献

（12.68%）的报告质量为“合格”，大多数文献（60 篇，

84.51%）的报告质量为“不合格”。

3.5.2　CHEERS 2022清单各条目得分及条目符合率

经评价，纳入文献各条目的平均得分为0.43分。其

中，4个条目的平均得分在0.80分以上，分别是条目1（题

目）、条目 3（背景和目的）、条目 11（健康产出）、条目 13

（基于偏好的结果衡量和评估）；7个条目的平均得分未

超过0.20分，包括条目4（卫生经济学分析计划）、条目10

（贴现）、条目 18（异质性）、条目 19（分布效应）、条目 21

（利益相关者参与研究设计）、条目 25（利益相关者参与

研究的影响）、条目 28（利益冲突）。完全符合率最高的

是条目 11（健康产出），分别有 91.7% 的中文文献和

100% 的 英 文 文 献 对 健 康 产 出 进 行 了 明 确 说 明 。

CHEERS 2022 清单新增的条目 4（卫生经济学分析计

划）和条目21（利益相关者参与研究设计）的完全符合率

在中英文文献中均为0。

3.5.3　中英文文献报告质量对比

60篇中文文献的平均得分为9.98分，11篇英文文献

的平均得分为 16.73分，英文文献的报告质量明显优于

中文文献。英文文献在条目8（研究视角）、条目12（效果

测量）、条目17（分析和假设）、条目20（不确定性分析）、

条目22（研究参数）、条目24（不确定性的影响）、条目26

（研究结果、局限性、普遍性和当前知识）、条目 27（资金

来源）、条目 28（利益冲突）上的完全符合率均超过中文

文献50% 以上。

4　讨论
4.1　对照组干预措施的选择缺乏科学性

本次纳入研究的文献中，对照组的干预措施包括中

药、化学药、常规治疗（包括西医常规治疗）、安慰剂等。
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研究者在选择对照组的干预措施时缺乏一定的科学性

和规范性，部分文献没有选择功能主治相同的中药或适

应证相同的化学药，对无干预措施的对照组也没有说明

该选择的临床合理性。针对此问题，研究者在选取对照

方案时应尽量选用适应证相同或相近的化学药，并适当

考虑具有同一功效的中药品种；在没有标准治疗方案的

情况下，可以采用临床上的常规治疗方案进行对照[6]。

4.2　成本测算不规范

在药物经济学评价中，在不同的研究角度下，成本

范围的测量和估计会有较大差别[6]。本研究纳入的文献

有超过一半未报告研究角度，这将影响成本的识别和测

量，进而影响研究的科学性与可靠性。绝大部分文献只

考虑了直接医疗成本，且一半以上的文献仅包括药物成

本。由于直接非医疗成本、间接成本和隐性成本的测算

难度较大且在不同个体间存在较大差异，多数文献不予

考虑。部分纳入研究的文献中，中药作为化学药的辅助

治疗手段出现，使得成本难以测算[32]。整体而言，我国

中药药物经济学成本项目的识别和测量尚有提升空间，

存在较大的局限性。针对此问题，研究者应首先选取恰

当的研究角度，在此基础上根据研究方案尽可能准确地

测量成本项目，以提高研究的规范性与可靠性。

4.3　研究时限选取不合理

2018－2022年我国中药药物经济学研究的疾病种

类以治疗周期相对较长的慢性疾病为主，包括呼吸系

统、神经系统、循环系统等疾病，但纳入研究的文献有接

近一半（32篇，45.07%）的研究时限在1个月以内。对于

慢性疾病而言，研究时限需符合疾病的发展进程，能够

体现干预方案对患者成本和健康产出的全部影响。研

究时限选取不恰当，一方面研究者会忽略慢性疾病长期

治疗下成本和产出的贴现问题，另一方面无法体现中药

在临床疗效、治疗成本等方面的长期优势。因此，现有

研究时限的选择与研究疾病存在着不匹配的情况。针

对此问题，研究者应科学选择与研究疾病相适应的研究

时限，一方面可以合理配置研究资源，另一方面能够体

现中药的整体效益和长期优势。

4.4　健康产出指标的证据质量有待提高

药物经济学研究推荐优先从循证医学临床证据等

级较高的 RCT 系统评价或荟萃分析中获取临床疗效数

据，当无法获得更新的临床疗效数据或数据不适用时，

可以考虑采用真实世界数据[6]。本研究中有 36篇文献

（50.70%）使用真实世界研究中的实际效果数据，另有部

分研究的效果数据来自多中心的临床试验、荟萃分析和

网络荟萃分析等。其中纳入荟萃分析或网络荟萃分析

的原始临床研究存在质量参差不齐、文献整体质量不高

的问题，仅有1篇英文荟萃分析反映出纳入研究的文献

质量较好。健康产出指标的证据质量整体有待提升，针

对此问题，研究者在筛选纳入系统综述的原始临床研究

时应尽可能选择质量较高的文献，以最大限度地减少潜

在的研究偏倚。

4.5　评价方法的选择有待完善

本研究中，超过一半的文献采用的是成本-效果分

析，仅 12.68% 的文献采用了成本-效用分析。在评价干

预措施的临床疗效和卫生经济学结果时，研究者不仅要

考虑患者短期实验室或病理生理指标的变化情况，也要

考虑患者长期生命质量的改善情况。《中国药物经济学

评价指南 2020》建议在条件许可时，研究者优先采取成

本-效用分析[6]。由于目前严重缺乏中国人群各类疾病

的效用值，研究者在选择药物经济学评价方法时会受到

限制，故在开展相关临床研究时，研究人员应尽量在临

床中直接获取效用值，便于后续的研究者可以在充分考

虑疾病特点和患者获益情况后选择恰当的评价方法。

4.6　阈值的选择缺乏科学依据

药物经济学评价中，成本-效用分析和成本-效果分

析等方法的基本决策原则是按照增量分析的结果与意

愿支付阈值进行对比决策。对于采用成本-效用分析方

法的经济学评价（即使用质量调整生命年作为效果指标

的研究），《中国药物经济学评价指南 2020》建议采用全

国人均 GDP 的 1～3倍作为意愿支付阈值[6]。而对于采

用成本-效果分析方法的经济学评价（多使用临床指标

作为效果指标），则较难界定意愿支付阈值。这主要在

于相关临床指标单位效果提升的价值难以衡量，同时缺

乏相关权威指导。在纳入本研究的文献中，有超过 1/4

的文献（19篇，26.76%）采用全国人均 GDP 作为意愿支

付阈值，而实际评价方法采用成本-效用分析的文献仅为

9篇（12.68%），这说明部分文献在选择意愿支付阈值时

存在混用现象且缺乏科学依据。考虑到中药自身的特殊

性，相关意愿支付阈值还需要更多的研究进行深入讨论。

4.7　文献报告质量整体水平有待提升

应用 CHEERS 2022清单对纳入文献的报告质量进

行评价，文献平均得分仅为11.02分，质量较低。这一方

面是由于中药领域缺乏专业的药物经济学评价权威指

南，使得中药药物经济学研究长期缺乏规范化指导；另

一方面是由于 CHEERS 2022清单纳入的评价内容要求

开展研究的科研人员具备扎实的药物经济学理论基础，

但分析结果显示纳入文献的第一作者单位大部分为医

疗机构，相较于高校或研究机构的研究者来说，部分医

师或药师受实际工作影响，在深入理解药物经济学相关

理论内容等方面存在一定局限性。

4.8　本研究局限性

本研究可能存在以下局限性：（1）药物经济学评价

的质量评估方法和手段众多，本研究采用 CHEERS 2022

清单进行文献质量评估，由研究人员自行理解并对纳入

文献的各个条目进行判断打分，而不同研究人员由于理

解的差异可能会给出不同的评价结果，导致文献报告质

量结果较为主观；（2）本研究仅对文献的基本情况进行

了解，统计分析的内容尚不全面，今后需进一步完善。
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5　结语
本文通过对 2018－2022年我国发表的中药药物经

济学文献进行质量评价，发现目前中药药物经济学研究

领域存在对照组干预措施的选择缺乏科学性、成本测算

不规范、研究时限选取不合理、健康产出指标的证据质

量有待提高、评价方法的选择有待完善、阈值的选择缺

乏科学依据等问题。为提升中药药物经济学研究的质

量，对于研究人员而言，在开展有关研究时首先应选择

规范的对照方案并根据研究疾病类型选取恰当的研究

时限，以体现干预方案对患者成本和健康产出的实际影

响；其次，应明确研究角度，以便于成本的识别与测量；

最后，需充分考虑疾病特点和患者获益情况，选取合适

的评价方法，并选择科学合理的支付意愿阈值。对于政

策制定者而言，一方面需充分结合中医药特点制定科学

规范的中药药物经济学评价指南，为研究人员提供开展

中药药物经济学评价的参考标准；另一方面，需通过政

策引导或基金资助鼓励研究人员开展高质量的中药药

物经济学研究。
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