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一、         课程的基本要求
1． 课程性质
本课程在药学与药品营销专业的教学计划中列为专业课，是药物化学与现代药学信息技术等课程的后续，本课程的学习对全面掌握药学领域各学科的知识起重要的桥梁作用。
2． 学习本课程的目的与任务
药物经济学与新药研究开发是为药物资源的合理配置和有效利用提供科学依据的一门新兴学科。学习本课程的目的在于使学生从经济学角度对药物资源合理配置的基本理论有较全面的了解，掌握在新药研发阶段提高药物资源利用效率的理论基础。主要任务为：了解药物经济学基本知识、基本方法探索新药开发的途径和方法；掌握新药研发的经济学特点；掌握如何在新药研发阶段应用药物经济学。
3． 课程的基本要求
　⑴对于药物经济学基本知识、基本方法应有清楚的了解,熟练掌握基本概念。
⑵了解药物经济学研究设计及资料统计分析方法，掌握提高药物经济性的途径与方法。
⑶掌握药物经济学研究要素、评价指标与参数，掌握新药研发的经济学特点。

二、自学方法与时数分配的建议
本课程分为总论与各论两大类，建议自学者认真研究第一章，将其学懂弄通，这对各论中的学习与掌握大有帮助。学习各论时宜重视对基本概念、基本内容和基本原理理解和掌握；注意掌握各种研究方法的实际应用。学完本课约需120小时，建议分配如下：

	课　　程　　内　　容
	自学时间（小时）
	做习题时间（小时）

	概    述
	10
	4

	药物经济学研究要素、评价指标与参数
	30
	10

	新药研究开发的经济学特点
	30
	6

	药物经济学研究设计及资料统计分析
	15
	6

	不确定性分析
	15
	6

	提高药物经济性的途径与方法----价值工程的应用
	20
	8

	总计
	120
	        40


　　　自学考试内容及说明
第一章 概 述
（－）学习目的及要求
1、了解药物经济学的产生与发展；了解药物经济学评价的步骤。
2、掌握药物经济学的定义及其研究对象与内容；掌握药物经济学在新药研发领域的作用与意义。
3、对本课程的学习方法有一个明确的认识。
（二）课程内容
1. 1.     药物经济学定义及其研究对象与内容
1.1.1  药物经济学定义
常见的定义、科学的定义、药物资源：⑴广义；⑵狭义、药物经济学的服务对象、药物经济学的目的
1.1.2 1.1.2       药物经济学研究对象及研究内容
药物经济学研究对象、备选方案；成本；收益；结果；收益（效益；效果；效用）、药物经济学研究内容
1.2  药物经济学的学科性质与学科特点
学科性质、学科特点、总体、个体、样本、样本容量、药物经济学研究的预测性特点
1.3  药物经济学评价的步骤
1.3.1 确立评价立场和观点
药物经济学评价必须首先明确评价主体或服务对象
1.3.2 明确问题并列出所有可能的备选方案
备选方案的确定需要注意的问题、多个方案互斥进行经济评价必须具备的可比条件
1.3.3  选择适宜的评价方法和评价指标
常用的评价方法、评价指标
1.3.4  识别并计量成本和收益 
1.3.5  比较成本和收益
1.3.6  不确定性分析
1.4   药物经济学的产生与发展
1.4.1  应用状况
1.4.2  发展前景
1.5   药物经济学在药物研究开发领域的作用与意义
1.5.1  药物研究开发的特点
1.5.2  在药物研究开发领域应用药物经济学的作用与意义
（三）本章重难点内容
药物经济学定义；药物经济学评价的步骤；常用的评价方法；评价指标
第二章  药物经济学研究要素评价指标与参数
（－）学习目的及要求
1、 1、  解成本的概念及成本的识别与计量；
2、 2、  了解收益的概念及收益的识别与计量；
3、 3、  掌握药物经济学研究要素、评价指标与参数；
4、 4、  掌握物经济学评价方法及评价指标
（二）课程内容
 
 
2.1   研究要素、方法及参数概述
2.1.1 研究要素
2.1.2 评价方法及评价指标概述
评价指标；常用的评价方法；各个备选方案之间的相互关系
独立关系（独立方案）；互斥关系（互斥方案）；相关关系（相关方案）
2.1.3 主要参数
折现率；资金的实践价值；资金的等值计算
2.2   成本的概念及成本的识别与计量
2.2.1 成本的概念
成本
2.2.2 成本的分类
2.2.3 成本的识别
患者观点下的成本；全社会观点下的成本；医院观点下的成本；保险公司观点下的成本
2.2.4成本的计量

成本的计量
2.2.4.1  交换价格及影子价格
交换价格；影子价格；备选方案的影子价格
2.2.4.2  成本测量的内容
医疗成本（医疗周期成本）；医疗成本的确定（非全社会观点下的；全社会观点下的）；住院成本的测算方法；日均成本；常规服务成本与特殊服务成本；测算内容
2.2.4.3  成本的测算方法
明确成本测算的边界；确定分摊系数；测算医疗项目成本（项目法、综合法、病种法）
2.2.5无形成本的识别和处理

2.3  收益的概念及其识别与计量
2.3.1 收益的概念及分类
收益；直接收益与间接收益；有形收益和无形收益；效益、效果和效用
2.3.2  收益的识别与计量
2.3.2.1 识别收益的基本原则及收益的识别
 患者观点下的收益；全社会观点下的收益；医院观点下的收益
2.3.2.2收益的计量

效益的计量；效果的计量；效用的计量；计量方法；要素；生活质量调整年；健康测量量表；无形收益的处理；零方案与非零方案收益的识别
2.4  药物经济学评价方法及评价指标
2.4.1 成本-效益分析
成本-效益分析；成本-效益分析法的常用评价指标；效益-成本比（静态；动态；判别准则；互斥方案的比选的分类；增量分析法；增量分析法具体步骤；净现值；净年值；费用现值；费用年值；内部收益率；成本-效益分析法优缺点；成本-效益分析法的适用条件。

2.4.2 成本-效果分析

成本-效果分析；成本-结果分析；净成本；净效果；成本-效果分析法的适用条件

2.4.3 成本-效用分析

成本-效用分析；成本-效用分析法的适用条件
2.4.4 最小成本分析

最小成本分析；最小成本分析的实质；最小成本分析的适用条件；药物经济学评价方法的优先选择顺序
2.5主要参数—基准折现率

折现率；基准折现率；最低希望收益率
（三）本章重难点内容
成本的概念及成本的识别与计量；收益的概念及其识别与计量；药物经济学评价方法及评价指标
第三章  药物研究开发的经济学特点
（－）学习目的及要求
1、 1、  了解新药的定义及未来新药研究开发的模式；
2、 2、  掌握新药的分类，新药研究开发程序，新药的申报和审批程序。掌握新药研究开发过程中的经济学特点；
3、 3、  理解新药研究开发过程中的经济学研究的必要性与可行性。
（二）课程内容
3.1  新药研究开发概述
3.1.1 新药研究开发过程是一项动态系统工程 

3.1.2未来新药研究开发的模式

创制全新分子结构类型的“NCE”；创制“ME--TOO”新药；已知药物的进一步研究开发；应用现代生物技术开发新的生化药物；现有药物的药剂研究开发；应用现代新技术对老产品生产工艺进行技术革新和技术改造；天然产物（植物药、动物药、矿物药）的提取、发酵提取

3.1.3  新药的定义及分类
3.1.3.1  新药的定义
原有定义；现有定义
3.1.3.2  我国新药的注册分类
化学药品的注册分类；中药、天然药物注册分类；治疗性生物制品注册分类；预防用生物制品注册分类；我国新药的定义及分类的特点
3.1.3.3 美国FDA对新药的定义及分类

化学新颖性分类；疗效潜力分类
3.1.4  新药的研究开发程序
3.1.4.1 临床前研究的内容
3.1.4.2 新药临床研究 

3.1.5  新药的申报和审批程序
3.1.5.1 我国的新药申报和审批程序
快速审批的新药；联合申报；新药临床研究的审批； 新药生产的审批
3.1.5.2 美国新药申请类型及主要内容简介
新药申请；简略新药申请；新药申请修正；补充新药申请
3.2  新药研究开发过程中的经济学特点
3.2.1 新药研究开发具有高成本特点
3.2.2新药研究开发具有高风险特点

3.2.3获得成功的新药研究开发具有高收益特点

3.3  新药研究开发过程经济学研究的必要性与可行性
3.3.1 新药研究开发过程经济学研究的必要性
3.3.2 新药研究开发中引入经济学研究的可行性
（三）本章重难点内容
新药的定义及未来新药研究开发的模式；新药的分类，新药研究开发程序；新药的申报和审批程序；新药研究开发过程中的经济学特点
第四章 药物经济学研究设计及资料统计分析

（－）学习目的及要求
1、了解研究设计的基本概念、基本内容；
2、了解药物经济学研究设计方法、药物经济学资料统计分析方法；
3、掌握药物经济学研究设计原则；
4、 4、  物经济学研究误差及其研究设计的效度。
（二）课程内容
4.1  研究设计的原理
4.1.1 研究设计的基本概念
4.1.2    研究设计的基本内容
4.1.2.1  讨论研究目标
4.1.2.2  确定研究的总体和样本及样本容量
4.1.2.3  确定研究的总体参数和样本参数
4.1.2.4  确定研究方法
4.1.2.5  制定研究方案
4.1.3    实验研究方法设计的原理
治疗效果、实验因素、非实验因素；非实验因素的影响（实验结果的分析；样本容量的估算：（两个样本均数作假设检验时）
4.1.4    样本容量确定的原则
4.1.4.1  两个样本均数作假设检验时所需样品容量
4.1.4.2  样本容量确定的原则  

4.2  药物经济学研究设计原则
4.2.1 对照的原则
4.2.2   随机的原则 

4.2.2.1 随机的原则的意义
4.2.2.2 随机分组的方法
4.2.2.3分层随机抽样分组方法
4.2.2.4拉丁方分组
4.2.2.5 EXCEL产生随机数分组
4.2.3   临床实验盲法原则
单盲法；双盲法：
4.3    药物经济学研究误差及其研究设计的效度
4.3.1  药物经济学研究误差的来源与种类
误差；系统误差；随机误差
测量值=真实值+系统误差+随机误差

4.3.2  研究设计的效度
效度：内部效度；外部效度
4.3.3 误差控制方法
4.4    药物经济学研究设计方法
研究设计的基本因素；研究设计的分类（简答、选择）
4.4.1  非实验设计
无对照组的事后设计；无对照组的事前事后设计；静态比较设计
4.4.2  准实验设计
时间序列设计；非随机对照组设计；两随机样本对照分别激发前后检测设计
4.4.3  实验设计
有对照组的事前事后设计；四组六检测设计；有对照组的事后设计
4.5   药物经济学资料统计分析
4.5.1 数据类型
类别数据；等级数据；计量数据
4.5.2  数据的整理与取舍
4.5.3  统计量
4.5.4  数据分析
4.6    新药研究开发过程中药物经济学研究设计的应用
4.6.1  新药研究开发过程中药物经济学研究方案
4.6.2  临床研究中药物经济学实施应注意的问题
4.6.3  案例分析
（三）本章重难点内容
研究设计的基本概念、基本内容；药物经济学研究设计方法、药物经济学资料统计分析方法；药物经济学研究设计原则；物经济学研究误差及其研究设计的效度
第五章 不确定性分析

（－）学习目的及要求
1、了解敏感性分析方法、概率分析方法及其他不确定性分析方法基本概念、基本内容和基本原理。

2、理解不确定性分析在药物经济学研究与评价中的必要性及影响不确定性分析质量的主要因素； 
（二）课程内容
5.1     概述

不确定性分析定义；不确定性分析意义；不确定性分析的经济手段
5.1.1  不确定性分析在药物经济学研究与评价中的必要性

必要性；产生不确定性的因素；影响不确定性分析质量的主要因素

5.2    敏感性分析方法

5.2.1  敏感性分析的定义与主要步骤

敏感性分析；敏感性分析步骤

5.3    概率分析方法

5.3.15.3.1  概率分析方法的必要性

分析变量；状态变量

5.3.25.3.2  概率分析方法的具体应用

基本要素

5.4其他不确定性分析方法
（三）本章重难点内容
不确定性分析；敏感性分析方法；概率分析方法
第6章 提高药物经济性的途径与方法—价值工程的应用

（－）学习目的及要求

1、了解价值工程的概念及价值工程的产生与发展；

2、了解提高药物经济性的途径；

3、掌握提高药物经济性的方法
（二）课程内容
6.1   价值工程概述

6.1.1 价值工程的产生与发展

6.1.2价值工程概念
1、价值的定义

2、价值工程的定义

6.2   提高药物经济性的途径

6.3   提高药物经济性的方法

6.3.1  选择改进对象
经验分析法；ABC法；功能成本比较法

6.3.2  功能分析

6.3.3  功能评价

6.3.4  创造新方案

6.3.5  评价与选择新方案

（三）本章重难点内容
价值工程的概念；提高药物经济性的途径；提高药物经济性的方法

1． 2． 提高药物经济性的途径与方法----价值工程的应用
五、有关说明与实施要求

为了使本大纲的规定在个人自学、社会助学和考试命题中得到贯彻与落实，现对有关问题，作如下说明，并进一步提出具体的实施要求。

（一）关于“课程内容与考核目标”中有关提法的说明

为了使考试内容具体和考试内容要求标准化，本大纲在列出考核内容的基础上，对各章规定了考核目标，包括考核知识点和考核要求。明确考核目标，是自学应考者能够进一步明确考试内容和要求，更有目的地系统学习教材；使考试命题能够更加明确范围，更准确地安排试题的知识能力层次和难易程度。本大纲在考核目标中，按照识记、理解、应用三个层次规定其应达到的能力层次要求。这三个层次是循序渐进的。各个能力层次的含义是：

 识记：能知道有关的名词、概念、知识的含义，并能正确认识和表达。这是低层次的要求。

 理解：在识记的基础上，能全面地把握基本概念、基本原理、基本方法，能掌握有关概念、原理、方法的区别与联系。这是较高层次的要求。

 应用：在领会的基础上，能运用基本概念、基本原理、基本方法来分析和解决有关的理论与现实问题。这是最高层次的要求。

（二）自学方法指导

   1．在全面系统学习的基础上，掌握相关基本概念、基本理论、基本方法。本课程内容涉及面较广，自学应考者应首先全面系统地学习各章内容，记忆应当识记的基本概念和观点，深入理解基本理论，较为熟悉地掌握相关内容；其次，弄清各章之间的内在联系和逻辑关系，注重融会贯通；再次，在全面系统学习的基础上掌握重点，有目的地深入学习重点章节的内容。但切忌在没有全面学习教材的基础上孤立地去抓重点。

2．注重理论联系实际，本课程其中的许多理论具有很强的应用性，自学应考者在学习中应将这些内容与我国现实生活联系起来，进行相关分析，从而最终将知识转化为能力，提高自己的分析和解决问题的能力。

（三）对社会助学的要求

1．社会助学者应根据本大纲规定的考试内容和考核目标，认真钻研指定教材，明确本课程和其他课程不同的特点和学习要求，对自学应考者进行切实有效的辅导，引导他们防止自学中的各种偏向，把握社会助学的正确导向。

2．要正确处理基础知识与应用能力之间的关系，努力引导自学应考者将识记、领会与应用联系起来，将基础知识和理论化为应用能力，在全面辅导的基础上，着重培养和提高自学应考者分析和解决问题的能力。

3．要正确处理重点和一般的关系。课程内容有重点和一般之分，但考试内容是全面的，且重点和一般是相互联系的，不是截然分开的。社会助学者应指导自学应考者全面系统地学习教材，掌握全部考试内容和考核知识点，在此基础上再突出重点。总之，要将重点学习与兼顾一般结合起来，切忌孤立地抓重点，把自学应考者引向猜题押题的歧途。

（四）关于考试命题的若干要求

1．本课程的命题考试，应根据本大纲规定的考试内容来确定考试范围和考核要求，不要任意扩大或缩小考试范围，提高或降低考核要求。考试命题要覆盖到各章，并适当突出重点章节，体现本课程的内容重点。

2. 本课程在试题中对不同能力层次的分数比例一般为：识记占20％；理解占30％；题型比例一般为：客观题占60%，主观题占40%；试题类型为：单选、多选、名词解释、填空、简答、论述、计算
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