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【摘要】目的  构建可量化评价我国医疗机构药品目录管理质量的指标体系。方法  

运用德尔菲法对来自我国医疗机构 19 名药学专家进行两轮咨询，收集专家对指标的建议，

建立指标体系。结果  两轮函询问卷的有效回收率分别为 84.2% 和 89.5%；两轮专家的权

威系数分别为 0.84 和 0.86；两轮专家意见的肯德尔和谐系数分别为 0.254 和 0.234。通过

两轮咨询，专家的意见达成一致，最终形成包含 5 个一级指标、24 个二级指标的评价量

表。结论  基于德尔菲法建立的医疗机构药品目录管理质量评价的指标体系具有较高的权

威性、科学性及可行性，为我国医疗机构开展药品目录管理相关评价提供一定的依据。
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【Abstract】Objective  Build an index system that can quantitatively evaluate the 
quality of medicine list in medical institutions in China. Methods  Based on Delphi method, 19 
experts from pharmaceutical institutions in China were consulted for two rounds to collect their 
suggestions on index and to establish the index system. Results  The effective recovery rates of 
the two rounds of questionnaires were 84.2% and 89.5% respectively. The authority coefficients 
of the two rounds of experts were 0.84 and 0.86 respectively. The Kendall harmony coefficients 
of the two rounds of expert opinions are 0.254 and 0.234 respectively. Consensus reached after 
two rounds of consultation, finally, an evaluation scale with 5 dimensions and 24 items was 
formed. Conclusion  The index system of medicine list management quality evaluation of 
medical institutions, which is established based on Delphi method, has high authority, science 
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and feasibility, which provides a basis for relevant evaluation of medical institutions in China.

【Keywords】Delphi method; Medical institutions; Medicine list; Index system

世界卫生组织（WHO）自 1977 年颁布了第

1 版《 基 本 药 物 标 准 清 单》（WHO-Mode-List-

of-Essential-Medicines，WHO-EML），之后每隔

两年，WHO 都会根据全球的疾病分布、种类及

药品安全性和有效性等各方面的数据资料对该清

单进行不断更新。WHO 基本药物示范目录的更新、

推广流程也为各个国家和机构管理自身药品目录

提供了参考范例 [1]。

近年来，对于医疗机构药品目录的管理，我

国相继出台了《医疗机构药事管理规定》《抗菌

药物临床应用管理办法》《麻醉药品和精神药品

管理条例》《国家基本药物目录》《第一批国家

重点监控合理用药药品目录》《抗肿瘤药物临床

应用管理办法》《加强医疗机构药事管理促进合

理用药的意见》[2-8] 等法规和政策文件对医疗机构

药品目录管理提出了要求，强调了制定并管理好

医疗机构药品目录的重要性。然而目前国内尚缺

少针对医疗机构药品目录管理质量的评价标准。

本研究拟通过德尔菲法，构建医疗机构药品目录

管理质量评价的指标体系，为我国医疗机构药品

目录的管理提供评价工具，促进医疗机构的药品

管理与合理用药。

1  对象与方法

1.1  咨询对象
专家的选择遵循权威性和代表性原则，采用

目的抽样法，一般要求专家人数控制在 15~50 人

为宜 [9]。具体遴选标准：①具有本科以上学历；

②职称为主管及以上；③从事医院药学相关实践

工作 10 年以上，对所属医院药品目录熟悉；④

专业要求为医院药学、药事管理相关。依据上述

标准，在北京、上海、广东、安徽、江苏、浙江、

四川、福建、山东、河南、河北、湖南、湖北等

16 个省市的三甲医院中，通过同行推荐方式从上

百名专家中选取符合标准并愿意参加本次研究的

19 名专家。

1.2  成立课题研究小组
本研究小组由来自首都医科大学附属北京朝

阳医院和中国科学技术大学附属第一医院（安徽

省立医院）两家医院共 4 名成员组成，包括 2 名

药事管理方向研究生导师及药学部库管药师和临

床药师各 1 名，成员均具有中级以上职称及多年

工作经验。小组成员在组长（沈爱宗主任）的带

领下，主要工作任务：确定并联系咨询的专家，

编制专家咨询问卷，发放并跟踪问卷，对问卷数

据进行统计分析。

1.3  拟定专家函询问卷
通过浏览学习国家卫生行政部门、药监部

门或相关行业协会的官方网站，参考美国、欧

洲、日本、英国等主要发达国家和地区医疗机构

药品目录管理体系，并在 WanFang Data、VIP、

SinoMed、CNKI、PubMed、The Cochrane Library

等中英文文献数据库中，以医疗机构、药品目录、

目录调整、目录监管等为关键词进行检索。在组

长主持下，经过多次组会讨论和完善后，初步确

定了包含目录管理、目录调整、目录结构、目录

使用、目录评价 5 个方面内容的一级指标及对应

属性下分解的 30 个二级指标。专家咨询问卷由

四部分构成：（1）问卷说明：向专家介绍问卷

的背景、意义；（2）专家基本信息：专家年龄、

职称、专业、工作年限等；（3）问卷主体：我

国医疗机构药品目录管理质量评价初步指标体系

咨询表；（4）专家对问卷内容的熟悉程度。问

卷中另设有建议栏，以便专家对相关指标提出建

设性意见。

1.4  问卷发放 
采用“问卷星”手机程序进行专家调查问卷

的发放与回收，将问卷各项指标内容录入问卷

星，以电子邮件方式发送给各位专家。第 1 轮专

家咨询问卷回收后，研究小组对反馈的调查问卷

进行整理、汇总和分析，在专家意见和建议基础

上修改、增加、删除相应条目后，形成第 2 轮咨

询问卷，以同样的方式发送给专家，进行第二轮

咨询。问卷主要以选择题的方式请各位专家根据

自身观点与经验独立进行自由选择，完成问卷。

问卷过程中专家可通过电话或邮件与课题组保

持沟通联系。

1.5  统计学分析
本次研究采用 Microsoft Excel 2016 及 SPSS 24

软件进行数据的处理分析。主要分析的指标值为：
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专家基本信息、专家积极系数、专家权威程度、

专家意见和谐系数。

1.5.1  专家基本情况描述
对专家的年龄、性别、职业、职称、工作年

限等基本情况进行描述性分析，以说明参与咨询

专家的专业水平及临床经验丰富程度等。

1.5.2  专家的积极系数
专家积极系数说明专家参与研究的积极性及

配合程度，以专家问卷的回收率和意见提出率来

表示，回收率、意见提出率越高，说明专家积极

程度越高 [10]。

1.5.3  专家权威程度
专家意见的权威程度取决于专家对问卷作出判

断的依据和问题的熟悉程度，分别用判断系数（Ca）

和熟悉程度系数（Cs）表示。专家意见的权威程度

用权威系数（Cr）表示，为 Ca 和 Cs 的算术平均值，

计算公式为：Cr=（Ca+Cs）/2；Cr 越大，则专家权

威程度越高 [11]。Ca 和 Cs 的量化评定标准见表 1。

1.5.4  专家意见的协调程度
以变异系数（CV）和肯德尔和谐系数（Kendall）

衡量。运用 Likert 5 级评分法，将评价指标的重

要程度设定为五个等级：很重要（5 分），重要

（4 分），一般重要（3 分），不太重要（2 分），

不重要（1 分）[12]。由专家对备选指标的重要性

实施判断评价，变异系数反映对某一个质量评价

指标的协调程度，其值越小表示专家对该指标的

分歧越小；肯德尔和谐系数反映全部专家对全部

评价指标的协调程度，其值介于 0~1，数值越大

说明协调程度越好 [13]。

2  结果

2.1  专家基本情况
专家来自与所研究课题相关的专业，学历、

职称和工作年限均较高，见表 2。

表1  专家Cs与Ca指标量化评定标准
Table 1. Quantitative evaluation criteria for experts Cs and Ca indications

判断依据
Ca

熟悉程度 Cs
大 中 小

理论知识分析 0.3 0.2 0.1 特别熟悉 1.0

工作经验 0.5 0.4 0.3 比较熟悉 0.8

相关国内外文献 0.1 0.1 0.1 一般熟悉 0.5

直观感觉 0.1 0.1 0.1 不太熟悉 0.2

不熟悉 0.0

表2  专家基本情况
Table 2. Basic information of experts

特征 分类 人数 百分比（%）

从事专业 临床药学 13 68.4

药事管理 2 10.5

其他 4 21.1

年龄段（岁） 40~49 5 26.3

50~59 9 47.4

≥60 5 26.3

性别 男 12 63.2

女 7 36.8

最高学历 硕士研究生 11 57.9

博士研究生及以上 8 42.1

职称 副高级 9 47.4

正高级 10 52.6

工作年限(年) 10~15 6 31.6

16~20 8 42.1

≥21 5 26.3
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2.2  专家积极系数 
第 1 轮发放问卷 19 份，回收 16 份，回收率

为 84.2%。其中 12 位（75%）专家共提出 25 条

意见。第 2 轮发放问卷 19 份，回收 17 份，回收

率 89.5%。其中 3 位（18%）专家共提出 4 条意见。

说明专家积极性较高。

2.3  专家权威程度
两轮专家的权威系数（Cr）为 0.84，0.86（＞

0.70），表明参加此次咨询专家的权威程度高。

表3  专家判断系数、熟悉程度和权威系数结果
Table 3. Results of experts judgment coefficient, 

familiarity and authority coefficient
轮次 Ca Cs Cr

第1轮 0.96 0.72 0.84

第2轮 0.95 0.76 0.86

专家的 Ca、Cs 和 Cr 等指标结果见表 3。

2.4  专家意见的协调程度
两轮专家意见的 Kendall 系数分别为 0.254 和

0.234，具体见表 4。两轮咨询后，指标均分为 4.47，

变异系数为 0.05~0.21。具体情况见表 5。说明专

家意见整体协调性较好，咨询结果可信。

2.5  指标的筛选
结合专家意见，以指标分值同时满足重要性

赋值均数＞ 3.50，满分比＞ 0.20，变异系数＜ 0.25

表4  专家意见肯德尔系数及其统计学检验结果
Table 4. Experts opinion Kendall coefficient and 

its statistical test results
维度名称 条目数 肯德尔系数 χ2 P
第一轮 30 0.254 117.984 ＜0.001

第二轮 24 0.234   91.522 ＜0.001

表5  第二轮指标均数、变异系数（CV）、满分比咨询结果
Table 5. Consultation results of the second round of index mean, CV and satisfaction ratio

一级指标 二级指标 均数 CV 满分比（%）

1.目录管理 4.81 0.08 81.3

1.1管理部门 4.59 0.13 64.7

1.2管理人员 4.41 0.14 47.1

1.3制度建设 4.24 0.15 35.3

1.4监督管理 4.76 0.09 76.5

2.目录结构 4.69 0.15 81.3

2.1目录药品信息 4.59 0.13 64.7

2.2品规规定 4.18 0.19 41.2

2.3化学药（生物制品）品种结构 4.00 0.19 29.4

2.4中成药品种结构 4.06 0.20 35.3

2.5抗菌药物品种数和品规数 4.53 0.11 52.9

2.6国家基本药物品规数 4.59 0.13 64.7

2.7重点监控药品 4.35 0.16 47.1

2.8目录分类统计功能 4.59 0.11 58.8

3.目录调整 4.50 0.14 56.3

3.1药品准入标准 4.94 0.05 94.1

3.2药品准入流程 4.82 0.08 82.4

3.3药品调出标准 4.82 0.08 82.4

3.4药品调出流程 4.76 0.09 76.5

3.5目录调整周期 4.29 0.19 52.9

3.6目录调整形式 4.29 0.19 52.9

4.目录应用 4.44 0.16 56.3

4.1常规目录供应管理 4.18 0.17 35.3

4.2目录外药品应急采购管理 4.24 0.17 35.3

5.目录评价 4.56 0.13 62.5

5.1医务部门的评价 4.47 0.16 58.5

5.2临床医生的评价 4.47 0.16 58.8

5.3护理部门的评价 4.29 0.21 58.8

5.4药学部门的评价 4.71 0.10 70.6
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为标准 [14]。第一轮专家咨询后，采纳了 1 条新增

一个二级指标的意见（在目录结构下新增“重点

监控药品”）；采纳了 2 条名称修改建议（将一

级指标名称“目录使用”更改为“目录应用”，

将二级指标名称“临床药师的评价”更改为“药

学部门的评价”）；采纳了 2 条指标排序优化的

建议（将一级指标“目录结构”放在“目录调整”

的前面、将目录调整下的二级指标顺序从原来的

“药品准入标准 - 药品调出标准 - 药品准入流程 -

药品调出流程”更改为“药品准入标准 - 药品准

入流程 - 药品调出标准 - 药品调出流程”）。修

改了 1 条专家歧义较多的二级指标（“目录外药

品临时应急采购金额”改为“目录外药品应急采

购管理”）。删除了 6 条不符合筛选标准的二级

指标 (“管理人员数量”“目录分层统计功能”“国

家集采药品引进效率”“国家医保药品引进效

率”“目录内滞用药品品规数”“患者或家属对

目录的评价”)。

第二轮函询结果为：一级指标重要性赋值

均 分 为 4.60， 满 分 比 为 0.56~0.81, 变 异 系 数 为

0.08~0.16；二级指标中重要性赋值均分 4.44，满

分比为 0.29~0.94，变异系数为 0.05~0.21。此轮

专家意见已趋于一致，无需进行下一轮问卷咨询。

经研究小组集体评议后，最终确定了 5 个一级指

标（目录管理、目录结构、目录调整、目录应用、

目录评价）和 24 个二级指标，构成评价医疗机

构药品目录管理质量的指标体系，见表 5。

3  讨论

为促进我国医疗机构药品目录的结构合理、

调整规范、应用高效、评价综合全面，从而最大

限度地满足合理用药需求，本研究建立了一套科

学、客观、全面的医疗机构药品目录质量的评价

指标体系，为促进医疗机构药品目录精细化管理

发挥积极作用。

3.1  基于德尔菲法构建医疗机构药品目录
管理评价体系的可行性与科学性

德尔菲法，是一种匿名专家评分法或专家咨

询法 [15]。德尔菲法构建指标体系在医学、卫生领

域的应用最为广泛。袁勤俭等 [16] 绘制的我国德尔

菲法研究的主题图谱可以看出，指标体系构建与

评价相关领域是德尔菲法在我国最突出的应用领

域。指标体系的构建，则是将抽象的研究对象按

照其本质属性和特征的某一方面的标志分解成为

可操作化、具有行为化的结构，它是进行预测或

评价研究的前提和基础。

本研究运用德尔菲法采用背对背函询的方

式，由与所研究课题有关领域的专家分别提出问

题，然后根据专家回复的意见，删除得分低的指

标，修改有歧义的内容，增加一致认为重要的建

议。经过两轮咨询后，最终得到具有一致性且具

有可靠性的结果。本研究纳入了来自 16 个省市

地区的 19 位专业工作经验丰富的专家。专家的

职称、学历、工作年限均较高，具有较高的代表

性和可行性。两轮问卷的回收率，分别为 84.2%

和 89.5%，均大于 70%。反映了专家在整个研究

过程中的参与性和积极性都较高。研究中，任何

一位专家都不可能对所有指标的意见都是权威

的，一般认为权威系数＞ 0.70 即认为可信度高 [17]。

此次两轮专家的权威程度分别为 0.84 和 0.86，说

明专家具有较高的权威性。专家意见的协调程度

反映专家彼此之间对每项指标的评分意见是否存

在较大分歧，协调程度越高则一致性越高，本研

究两轮函询的和谐系数值分别为 0.254 和 0.234，

均具有统计学意义，说明专家意见的整体一致性

可以接受。指标重要性得分的均数和满分比用来

反映专家意见的集中程度，变异系数反映专家意

见的离散程度。最终所有指标的得分均数＞ 4.0，

满分比＞ 29%，变异系数＜ 0.21，表明本轮指标

的集中程度较高。以上结果综合分析说明，本研

究科学可行，也为《医疗机构药品目录管理质量

评价指南》的制定工作提供了一定的依据。

3.2  评价体系可为卫生管理部门及公立医
疗机构药品目录管理质量的评价提供借鉴

目前，国内医疗机构药品目录的管理没有形

成科学化、程序化，导致目录内药品的遴选、更

新等程序不透明，不利于医疗机构内药品的管理

与使用。各级医疗机构药品目录的结构等属性均

显示较大差异，不利于医联体用药衔接及分级诊

疗的推进。鉴于当下医疗机构药品目录出现的一

系列问题，国内外尚无统一的针对药品目录管理

质量的评价标准，本研究初步尝试构建起一套可

操作性强的评价体系，从目录的管理、结构、调整、

应用和评价五大一级指标着手，分别制定了相应

的二级评价指标及指标细则，为搭建公立医疗机

构制定适合自身的药品目录评价方案提供借鉴。
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3.3  研究存在的不足及展望
本研究只构建了医疗机构药品目录管理评价

指标体系，并未在其他医疗机构进行实践应用，

其评价作用有待在更多的医疗机构进行检验。在

评价实践中，医疗机构可以根据自身实际对指标

项目内容及重要程度进行动态评价，以便更加科

学地评价目录管理质量的合理性。此外，本研究

所构建的医疗机构药品目录管理评价指标体系还

需要进一步对相应评价指标的权重系数进行研

究，使各个指标更客观、科学和完善。
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