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近几年，我国为鼓励创新药物研发，相继发布了多项支持
政策。2006年，《国家中长期科学和技术发展规划纲要2006－

2020年》将国家“重大新药创制”专项确定为16个重大科技专
项之一；2008年，我国正式启动“重大新药创制”重大科技专
项；2009年，《促进生物产业加快发展的若干政策》出台；2010
年 10月，《国务院关于加快培育和发展战略性新兴产业的决
定》出台，生物产业被列为七大新兴产业之一。伴随国家层面
加大对创新药物的扶持力度，众多医药企业纷纷加大了对创
新药物的研发投入，全国掀起了创新药物研发热潮。据科技
部统计，截至 2012年 12月，新药创制专项立项 1 251个课题，
中央财政共投入97亿元，地方配套41亿元，带动企业投入193

亿元[1]。在国家政策的引导下，大中型企业（产值3亿元以上）
科研投入达总产值的6.6％。

创新药物的开发具有高投入、高风险、高技术、长周期等
特点，医药企业如何使创新药物项目更具可行性值得思考。
本文基于可行性研究理论，通过文献研究与专家咨询，分析和
确定创新药物项目是否可行的判断指标，旨在为医药企业判
断创新药物项目可行性提供依据，以更好地实现医药资源的
合理利用与优化配置。

1 构建指标的一般原则[2-3]

逻辑推理和建立指标应遵循的一般原则：第一，系统性原
则。就评价目的而言，指标的系统性是指指标体系要全面、完
整地反映和度量系统的客观属性，不因评价者认识局限而忽
视系统某些重要属性的客观存在。影响创新药物项目可行性
因素较多，所选指标应能够成为一个有机整体，既能综合反映

各要素的内容，又能充分体现各指标之间的独立性，全面客观
地作出评价。第二，科学性原则。判断创新药物项目可行性
指标的建立要遵循客观规律，各指标的关系能正确反映其自
身特点和相互关系，不能相互重叠。建立指标应该符合有关
原理、概念确切、含义清楚、计算科学。第三，全面性原则。在
建立指标的过程中，任何单一的指标都不能说明问题，需要一
系列相互依存的指标，从不同角度对创新药物项目可行性进
行全方位指标剖析。因此，所选指标应涵盖一定数量和相应
层次，能全面反映创新药物可行的实际情况，内容严谨，逻辑
层次分明。第四，可操作性原则。指标的建立是为了评价指
标系统的性能，最终要落实到操作层面上，这就要求指标应该
具有实用性和可行性，既要有稳定的数据来源，又能体现不同
创新药物可行性某一方面的共同本质，理论上重要但数据难
以取得的指标现实意义不大。

2 创新药物项目可行性指标体系构建
2.1 指标构建框架

根据逻辑推理和建立指标应遵循的原则以及可行性研究
理论，本文主要从 3个方面进行指标遴选：一是判断创新药物
研发必要性的指标；二是判断创新药物技术可行性的指标；三
是体现创新药物经济合理性的指标。采用分解评价目标法，
将总目标分解为一级指标，再将一级指标分解成二级指标。
由高到低逐层进行，越是下一级指标越是明确、具体。初步拟
定了判断创新药物项目可行性评价指标体系的基本框架和备
选指标。

采用专家咨询法对影响创新药物项目可行性的指标进行
遴选，所选专家主要为医药企业项目管理负责人、高校学者以
及医药科研机构人员等。专家针对初步拟定的判断创新药物
项目可行性评价指标的基本框架和备选指标，填写专家调查
表，选出指标体系中必备指标，并对拟定指标提出修改建议。
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摘 要 目的：为医药企业判断创新药物项目可行性提供指标参考。方法：基于可行性研究理论，采用文献研究法和专家咨询法，

整理并构建影响我国创新药物项目可行性的指标，并以因子分析法确定指标权重。结果与结论：医药企业判断创新药物项目可行

性应综合考虑临床价值、技术状况与实力、市场前景、药物研发成熟度和项目投资收益性，经9个步骤得出判断创新药物项目是否

可行的多元线性回归计量模型。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the feasibility evaluation index of innovative drugs projects in pharmaceuti-
cal enterprises. METHODS：Based on feasibility research theory，by literature research and consulting experts，the feasibility index
system of innovative drugs projects was analyzed and established. The index weights were determined by factor analysis method.
RESULTS & CONCLUSIONS：To determine the feasibility of innovative drugs projects，pharmaceutical enterprises should consid-
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vestment income to establish multiple linear regression model by 9 steps.
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图1 创新药物项目可行性指标体系

Fig 1 Feasibility index system of innovative drug project
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通过对调查表的整理，得出 5个影响创新药物项目可行性的
一级指标：临床价值、市场前景、药物研发成熟度、技术状况
与实力和投资收益性；12个二级指标：可替代性、治疗疾病的
严重程度等；6个三级指标：技术先进性、技术成熟度等，详见
图1。

2.2 一级指标解释
2.2.1 临床价值。临床价值是创新药物的目标和源头。创新
药物研发应重视药物的临床价值，根据临床需求，结合自身特
点，解决患者亟需解决的问题。本研究主要从3个方面对创新
项目的临床价值进行评估：第一，药物的可替代性，用来判断
是否存在某种治疗手段或某些药物可同时治疗同一疾病；第
二，治疗疾病的严重程度，主要用于判断创新药物所治疗疾病
的严重程度和疾病负担等；第三，治疗类型，用于判断创新药
物是预防性、治疗性还是缓解性药物。

安全性和有效性也是临床价值的重要体现，但由于创新
药物在研发前期多为新化合物实体，在这一阶段无法确切判
断出其安全性和有效性，所以本文在临床价值这一部分没有
选择这两个指标。

2.2.2 技术状况与实力。制药企业对关键技术的开发与掌握
情况直接影响创新药物研发技术风险的高低，也决定了研发
项目的成功与否。关键限制技术是指具有强而有力的带动作
用、能振兴产业、促进经济增长、对保证国家强盛起重要作用
等特点的相关技术[4]，是对提高医药产业或医药行业竞争力极
其重要的、处于技术开发和推广阶段的、具有极高经济价值和
社会价值的药物研发高新技术，主要从技术先进性、技术成熟
度、技术适用性以及技术的环保性对其进行评估。

同时，企业现有的整体技术水平与自主研发实力也是影
响创新药物项目是否可行的指标之一。 企业技术创新活动的
规模具有递增效应，能体现创新主体的研发实力与能力。企
业研发实力可用R&D投入强度和R&D投入规模来评估。由
于技术人员能力的不足，或是企业现有研发投入不足，便可能
导致创制新药项目的终止或延迟，所以对创新药物项目可行性
进行评估应考虑企业的技术状况与研发实力这一指标。

2.2.3 市场前景。判断创新药物项目可行性还应考虑其市场
前景这个重要指标，因为只有研发出满足人们用药需求的创
新药物，才能获得良好的市场销量。市场前景主要从以下3个
方面评估：首先是相关政策支持情况，创新药物研发若符合行
业发展规划、技术政策、产业政策等，必将获得较大的扶持力
度，进而增加其项目可行性；其次是市场需求，即在一定的地
理区域、一定的时期内、一定的销售环境和策略下，特定的患

者群体愿意购买该创新药物的总量；最后是竞争分析，主要对
市场同类药品基本情况分析，如药品特征、药品质量与功效
等，进而判断该创新药物的竞争能力，以及进入国际市场的前
景等。

2.2.4 药物研发成熟度。药物研发成熟度主要通过药物研发
所处阶段、成药性评价和药物的市场转化性来进行评估。研
发所处阶段可分为上游基础研究、发现研究、开发研究、上市
阶段。不同研发阶段所面临的研发风险不同，所需研发投入
也不同，故可用于反映药物研发的成熟度。成药性评价主要可
通过临床前综合评价（在这一阶段主要是针对生物学和药学
进行评价）、临床评价和产业化研究来进行[5]；市场转化性是用
来评价所研发的创新药物最终被市场使用的程度。药物研发
成熟度越高，其所面临的风险越小，其相对的可行性就越大。

2.2.5 投资收益性。创新药物研发是一项具有“高投入、高风
险、长周期”特点的投资活动，企业进行的任何活动都是以营
利为目的。创新药物的投资收益性也是评价创新药物是否可
行的必要指标之一。本文主要采用成本收益比来评估创新药
物项目的投资收益性。成本收益比（B/C）≥1，则具有经济可
行性；成本收益比（B/C）＜1，则不具有经济可行性。

2.3 指标权重的确定
本研究采用 SPSS 17.0统计软件的因子分析法确定各指

标的权重，具体步骤为[6]：（1）选取多名专家为评价指标打分，

建立关于指标体系的原始矩阵Z；（2）原始数据标准化，得到标
准化矩阵X；（3）计算Z或X得相关系数矩阵R；（4）解析特征
方程，计算相关矩阵的特征值，根据方差累计贡献率（一般取
值在85％以上）确定因子个数P；（5）计算特征向量和初始因子
载荷矩阵A；（6）找出因子载荷系数绝对值＞0.4的量；（7）若因
子意义不明显，需进行初始因子旋转，一般采用方差极大
（Varimax）旋转，得到旋转后的主因子解B；（8）构造主因子得
分和综合因子得分；（9）根据主因子和综合因子得分情况，给
出相应评价。最后得出判断创新药物项目是否可行的多元线
性回归计量模型。

3 结语
医药企业判断创新药物项目可行性，应综合考虑临床价

值、市场前景、药物研发成熟度、技术状况与实力和项目投资
收益性等指标。但创新药物开发是一个复杂而繁琐的过程，

影响创新药物项目可行性的因素较多，本文所列为理论上的
主要影响指标，受笔者专业和学识所限，尚有待于进一步验证
与完善。
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