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摘要　目的：通过欧盟药品注册法规及标准的研究，建立复方中成药欧盟简化注册评价指标体系及模糊综合评价模型，以
期为复方中成药欧盟简化注册品种选择提供参考。方法：运用Ｄｅｌｐｈｉ专家咨询法构建复方中成药欧盟简化注册评价指标
体系，运用模糊综合评价法构建了模糊综合评价模型。结果：得到２个一级指标、３个二级指标、１８个三级指标以及各指
标权重，构建了模糊综合评价模型。对Ａ企业１１３个复方中成药品种评价后，有６１个品种不适宜进行欧盟简化注册。结
论：运用模糊综合评价法构建的评价指标体系及综合评价模型，能够有效的运用于对注册品种的评价，对复方中成药欧盟

简化注册具有参考意义。
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　　中药传到欧洲已有７００多年的历史，欧盟目前
有２７个成员国，是世界上最大的草药市场，共有１
０００余种草药品种在市场流通，超过６０％的欧盟民
众使用过草药药品，年销售额巨大，占世界草药市场

份额的４５％［１］。迄今为止，我国通过欧盟注册的３
种中药品种均为单味中成药［２４］，复方中成药仍没有

注册成功案例。而复方中成药是我国中医药使用做

广泛的药品形式之一，是我国药品进行欧盟注册，走

向欧洲市场的重大突破点。本研究构建了评价指标

体系及模型，为复方中成药的欧盟简化注册提供

参考。

１　模糊综合评价模型评价指标体系构建
本研究采用Ｄｅｌｐｈｉ专家咨询法进行评价指标体

系的构建。首先，通过大量期刊文献以及中欧药品

注册法规标准及政策性文件的研究，分析影响复方

中成药欧盟简化注册的因素，通过课题组讨论，初步

筛选出评价指标体系，包括２个一级指标，分别为药
品质量合格和药品安全性、有效性合格，还有各项下

的共５个二级指标和１７个三级指标［５８］。然后，采

用专家咨询法进行两轮问卷咨询，参加两轮问卷咨

询的共有１６名专家，涉及药品注册５人、药品检验３
人 、药品研发４人、质量管理２人和临床研究２人，
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表１　复方中成药欧盟简化注册评价指标体系

一级指标 二级指标 三级指标

药品质量合格（Ａ１） 原辅料质量合格（Ｂ１） 中药材基地的选择（Ｃ１）
中药材种植（Ｃ２）
中药材采集（Ｃ３）
中药材储存（Ｃ４）
中药材质量控制（Ｃ５）
辅料质量控制（Ｃ６）

终产品质量合格（Ｂ２） 生产质量管理（Ｃ７）
生产人员配备（Ｃ８）
生产厂房与设备（Ｃ９）
生产文件资料（Ｃ１０）
生产过程（Ｃ１１）
生产质量控制（Ｃ１２）

药品安全性、有效性合格（Ａ２） 属于传统草药药品（Ｂ３） 不含矿物药、动物药（Ｃ１３）
有独特适应证，不需在医生指导下使用（Ｃ１４）
是口服、外用和／或吸入制剂（Ｃ１５）
有与特定规格和剂量相符的特定服用方法（Ｃ１６）
３０年以上临床使用历史，１５年以上在欧盟使用历史证明（Ｃ１７）
充分的长期临床有效、安全使用数据（Ｃ１８）

领域广泛，专家整体学历、职称较高，工作经验丰富，

代表性较强，权威性较高。最后，根据专家建议及评

分得到评价指标体系，包括２个一级指标，分别为药
品质量合格和药品安全性、有效性合格；３个二级指
标，分别为原辅料质量合格、终产品质量合格和属于

传统草药药品；１８个三级指标。见表１。
２　模糊综合评价模型指标权重确定

本研究采用加权平均数法计算指标的权重系

数，使用Ｅｘｃｅｌ软件进行计算，首先根据专家的权威
程度（Ｃａ）对指标评分进行加权，计算加权平均数
（χｊ），其次计算各指标权重及组合权重（Ｗ）。
２个一级指标加权平均数分别为 ４２０４７和

４２０００，组合权重分别为０５００３和０４９９７。由此
可以得出，在复方中成药欧盟简化注册中，药品安全

性、有效性合格较药品质量合格重要一些。见表２。

表２　一级指标权重统计表

一级指标 χｊ Ｗ

Ａ１药品质量合格 ４２０４７ ０５００３
Ａ２药品安全性、有效性合格 ４２０００ ０４９９７

　　３个二级指标加权平均数在４１１７２～４２１２５
之间，组合权重在０３２８３～０３３６０之间。由此可
以得出３个二级指标的权重差异较小，重要程度相
当。见表３。
　　１８个三级指标加权平均数在３５５３１～４２６２５
之间，组合权重在００５０５～００５９３之间。由此可
以得出，中药材质量控制在１８个指标中所占的权重
最大，重要性越大；生产人员配备所占的比重最小，

重要性越小。见表４。

表３　二级指标权重统计表

二级指标 χｊ Ｗ

Ｂ１原辅料质量合格 ４２０９４ ０３３５７
Ｂ２终产品质量合格 ４２１２５ ０３３６０
Ｂ３属于传统草药药品 ４１１７２ ０３２８３

表４　三级指标权重统计表

三级指标 χｊ Ｗ

Ｃ１中药材基地的选择 ３８３２８ ００５３４
Ｃ２中药材种植 ３７８１３ ００５２６
Ｃ３中药材采集 ４０９２２ ００５７０
Ｃ４中药材储存 ３９３９１ ００５４８
Ｃ５中药材质量控制 ４２５７８ ００５９３
Ｃ６辅料质量控制 ４２１２５ ００５８６
Ｃ７生产质量管理 ４１５００ ００５７８
Ｃ８生产人员配备 ３８０９４ ００５３０
Ｃ９生产厂房与设备 ３６２５０ ００５０５
Ｃ１０生产文件资料 ４１５００ ００５７８
Ｃ１１生产过程 ４１３７５ ００５７６
Ｃ１２生产质量控制 ４２６２５ ００５９３
Ｃ１３不含矿物药、动物药 ３７２３４ ００５３１
Ｃ１４有独特适应证，不需在医生指导下使用 ３７７１９ ００５３８
Ｃ１５是口服、外用和／或吸入制剂 ３８３９１ ００５４８
Ｃ１６有与特定规格和剂量相符的特定服用方法 ３５５３１ ００５０７
Ｃ１７３０年以上临床使用历史，１５年以上在欧盟
使用历史证明

４０７５０ ００５８２

Ｃ１８充分的长期临床有效、安全使用数据 ４０４５３ ００５７７

３　模糊综合评价模型构建
首先在Ｄｅｌｐｈｉ专家咨询法的基础上，确定复方

中成药欧盟简化注册的评价指标体系以及各个指标
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的权重，运用模糊综合评价法建立模糊关系矩阵，合

成模糊综合评价结果矢量，构建复方中成药欧盟注

册评估综合评价模型，并对模糊综合评价结果进行

分析，把定性评价转化为定量评价。此方法具有结

果清晰，系统性强的特点，能较好地解决模糊的、难

以量化的问题，对复方中成药的欧盟注册提供指导

作用。

３１　因素集建立　影响复方中成药欧盟简化注册
的各种因素组成的集合为因素集Ｕ。本研究根据文
献资料研究与Ｄｅｌｐｈｉ专家咨询，整理出复方中成药
欧盟简化注册的评价指标，包括２个一级指标，３个
二级指标和１８个三级指标，按照各个指标的分级情
况，逐级建立因素集。

一级指标共２个，分别为Ａ１、Ａ２，２个指标共同
影响复方中成药欧盟简化注册，可组成的因素集为：

Ｕ＝｛Ａ１　Ａ２｝

二级指标共 ３个，分别编号 Ｂ１、Ｂ２、Ｂ３，其中
Ｂ１、Ｂ２为 Ａ１项下的二级指标，Ｂ３为 Ａ２项下的唯
一一个二级指标，构成的因素集为：

ＵＡ１＝｛Ｂ１　Ｂ２｝

ＵＡ２＝｛Ｂ３｝

三级指标共１８个，分别编号Ｃ１～Ｃ１８，其中 Ｃ１
～Ｃ６为Ｂ１项下的三级指标，Ｃ７～Ｃ１２为Ｂ２项下的
三级指标，Ｃ１３～Ｃ１８为 Ｂ３项下的三级指标，所以
可以构成３个因素集，分别为：

ＵＢ１＝｛Ｃ１　Ｃ２　Ｃ３　Ｃ４　Ｃ５　Ｃ６｝

ＵＢ２＝｛Ｃ７　Ｃ８　Ｃ９　Ｃ１０　Ｃ１１　Ｃ１２｝

ＵＢ３＝｛Ｃ１３　Ｃ１４　Ｃ１５　Ｃ１６　Ｃ１７　Ｃ１８｝

３２　权重集建立　每个因素 Ｕ对应的权重构成的
集合为权重集Ａ。本研究以Ｄｅｌｐｈｉ专家咨询法问卷
统计结果得到指标权重为基础，建立权重集，分级建

立方法因素集建立。

一级指标权重集为：Ａ＝｛０５００３，０４９９７｝

二级指标权重集为：ＡＡ１＝｛０３３５７，０３３６０｝

ＡＡ２＝｛０３２８３｝

三级指标权重集为：ＡＢ１＝｛００５３４，００５２６，００５７０，００５４８，

００５９３，００５８６｝

ＡＢ２＝｛００５７８，００５３０，００５０５，００５７８，

００５７６，００５９３｝

ＡＢ３＝｛００５３１，００５３８，００５４８，００５０７，

００５８２，００５７７｝

３３　评价集建立　评价者对评价对象做出的评价
结果构成的集合为评价集Ｖ。本研究以课题组成员
对Ａ企业已获批在国内上市的１１３个复方中成药
品种的评价结果构成评价集Ｖ，评价结果分优秀、良
好、合格与不合格４个等级，分别赋值３、２、１、０。

Ｖ＝｛优秀，良好，合格，不合格｝＝｛３，２，１，０｝

３４　单因素模糊评价模型　单因素模糊评价为单
独对一个因素进行评价，即评价对象对评价集 Ｖ的
隶属程度。以同等级因素集为基础，对逐个评价对

象从每个因素进行量化，对第 ｎ个评价对象的第 ｉ
个因素的评分用γｉｎ表示，第 ｉ个因素的模糊集合用
Ｒｉ表示：

Ｒｉ＝｛ｒｉ１，ｒｉ２，ｒｉ３…，ｒｉｎ｝

对每个评价对象的每个因素都进行评价后，可

得到单因素模糊评价矩阵：

３５　多因素模糊评价模型　多因素模糊评价
为单因素模糊评价矩阵与权重模糊变换，计算方法

为：

“°”表示 Ａ与 Ｒ的一种合成算法，得到模糊算
子的组合Ｂ。
４　结果
４１　Ａ企业复方中成药品种分析结果　药品质量
方面，１１３种复方中成药均通过了我国药审中心的
评估，获批国内上市，所有原辅料质量合格，生产车

间均通过了 ＧＭＰ认证，在我国法律基础上，所有药
品质量符合要求。Ａ企业有数十个大型 ＧＡＰ种植
基地，均选择中药材道地产区为种植基地，遍布全国

的１０个省份，种植面积１００余万亩，含大宗中药材
品种３０多种，药材的种植、采集、储存均有较高的保
障。除种植品种外，其余用量较少的中药材采购于

其他中药材种植基地。药品安全性、有效性方面，

１１３种复方中成药都符合我国安全性、有效性的要
求，但是其中有一些品种不符合传统草药药品的条

件，暂时不能通过简化注册的方式申请。

４２　模糊综合评价结果　逐个对１１３个复方中成
药品种根据指标体系进行评分，将评分结果输入

Ｅｘｃｅｌ软件中进行计算统计，建立单因素模糊综合评
价矩阵，计算得出结果后建立多因素模糊综合评价

矩阵，最终得到评价结果。根据结果分析，有６１个
复方中成药品种不适宜欧盟简化注册，符合条件的

品种中，评分越高的品种越适宜进行欧盟简化注册。

（下接第１３２９页）
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（上接第１３２４页）
　　评价结果显示，不适宜进行欧盟简化注册的原
因主要集中在不符合传统草药药品条件。６１个不
适宜品种中，４８个品种因含有动物药和矿物药，占
总数的７８６９％；３０个品种是处方药，需要在医生指
导下使用，占总数的４９１８％；３个品种不是口服、吸
入或外用制剂且不能将剂型改变为这３种剂型，占
总数的４９２％。其次，阻碍复方中成药进行欧盟注
册的因素还包括３０年临床使用历史和１５年在欧使
用历史，很多药品无法找到在欧盟 １５年的使用证
明，也有一些药品没有在欧盟境内使用过。所以在

选择欧盟注册复方中成药时，应避免选择这些品种。

５　讨论
模糊综合评价法具有结果清晰，系统性强的特

点，能较好地解决模糊的、难以量化的问题。确定指

标及权重采用的 Ｄｅｌｐｈｉ专家咨询法具有匿名性、反
馈性和统计性的优点，可以将一般定性问题用定量

化方法处理，并以定量结果表述。两者的联合应用，

为复方中成药的欧盟简化注册的选方提供了指导，

对复方中成药走向欧盟市场有重大的影响与意义。
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