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【摘要】目的  构建传染病防治药品遴选评价指标体系。方法  在文献研究的基础

上，运用德尔菲法邀请相关领域 20 名专家进行咨询，对咨询结果进行分析，建立指标

体系。结果  两轮专家咨询的专家积极系数均为 100%；专家权威系数分别为 0.82，0.85；

专家协调系数分别为 0.476，0.578（P＜ 0.05）；最终构建的指标体系包括 5 个一级指标、

25 个二级指标，一级指标及其权重分别为有效性（0.3184）、安全性（0.2658）、创新

性（0.0579）、可及性（0.1316）、适宜性（0.2263）。结论  采用德尔菲法构建的传染

病防治药品遴选评价指标体系专家的集中程度和协调程度高，可为传染病防治药品的遴

选提供参考依据。
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【Abstract】Objective  To establish an evaluation indicator system for the selection 
of drugs for the prevention and control of infectious diseases. Methods  On the basis of 
literature research, 20 experts in relevant fields were invited to consult with Delphi method, 
the consultation results were analyzed, and the indicator system was established. Results The 
positive coefficients of experts in the two rounds of expert consultation were 100%; the expert 
authority coefficients were 0.82 and 0.85 respectively; the coordination coefficients of experts 
were 0.476 and 0.578 respectively (P<0.05); the final indicator system consisted of 5 first-level 
indicators and 25 second-level indicators. The first-level indicators and their weights were 
effectiveness (0.3184), safety (0.2658), innovation (0.0579), accessibility (0.1316) and suitability 
(0.2263). Conclusion  The expert concentration and coordination degrees of the evaluation 
indicator system for the selection of infectious disease prevention drugs constructed by Delphi 
method are high, which can provide a reference basis for the selection of infectious disease 
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突发传染病疫情具有影响范围广、传播速度

快、社会危害大等特点，对人类健康和社会安定

构成重大威胁。特异性治疗药物和疫苗是预防和

治疗突发传染病的有效手段，自 2003 年 SARS 疫

情暴发以来，我国投入了大量的资源用于突发传

染病防治的研究，国家药品监督管理局快速批准

了一批药物、疫苗及诊断试剂产品，对预防、控

制突发传染病疫情的发生和流行起到了极为重要

的作用 [1]。药品储备是确保突发传染病疫情发生

时医疗物资得以快速有效供应的重要保障环节，

然而目前国内关于传染病防治药品遴选评价指标

体系的研究较少，缺乏统一的传染病防治药品遴

选评价标准 [2]。面临复杂多变的生物安全形势和

突发传染病防控的压力，迫切需要建立传染病防

治遴选评价指标体系，形成传染病防治药品储备

体系。

为明确传染病防治药品遴选评价需要纳入

的指标与指标的重要程度分级，本研究采用两轮

德尔菲法进行专家问卷咨询，旨在建立一套可对

传染病防治药品进行多维度评价的遴选指标体

系，为应对突发传染病防治药品的遴选提供参考

和依据。

1　资料与方法

1.1  专家遴选标准
按照代表性、权威性、学术与实战相结合的

原则遴选咨询专家。遴选标准：①研究或工作领

域为传染病防治相关工作，包括大专院校、科研

机构、医疗机构、监管机构等部门专家；②工作

年限为从事传染病防治相关工作经验 10 年以上；

③学历为本科及以上，职称为副高级及以上；④

愿意参与本次研究，能在课题研究的时间内参与

咨询。

1.2   研究方法
1.2.1  文献研究法

为有效应对突发传染病的暴发，指导治疗药

物和疫苗产品的遴选工作方向，课题组前期通过

调查研究，获取了传染病防治关键产品技术标准

等信息，初步构建了传染病防治药品数据库，主

要包括疫苗、抗微生物药物、干扰素类药物、免

疫球蛋白等 [3]。本研究在传染病防治药品数据库

基础上，通过文献研究，广泛参考国内外文献中

影响传染病防治药品疗效、安全性等相关因素，

将敏感性和适用性较好的指标纳入本研究中。经

过多次讨论和完善后，确定了包含有效性、安全

性、创新性、可及性、适宜性 5 个方面内容的一

级指标和 39 个二级指标的传染病防治药品遴选

指标体系。

1.2.2  德尔菲法
德尔菲专家咨询法是收集专家意见的有效方

法 [4]。专家咨询问卷包括三部分内容：①对指标

的重要程度评分；②对现有指标提出修改、删除

或新增等建议；③对各指标的判断依据、熟悉程

度评分。于 2022 年 7 月—9 月，对遴选出的 20

名专家进行两轮德尔菲专家问卷咨询法。第一轮

通过电子邮件等方式向专家发送评价指标体系咨

询问卷，要求在两周内反馈咨询问卷，主要调查

专家基本情况以及对指标进行评分，根据咨询结

果，将专家评分较低或不重要的指标剔除，同时

增加专家认为合理的新指标。第二轮在第一轮的

基础上构建咨询问卷，并附第一轮专家咨询结果，

再次通过电子邮件等方式发送给各位专家，确立

评价指标体系和对一级指标权重赋值，根据指标

的重要程度确定指标最终权重。

1.3  统计学分析
使用Microsoft Excel 2019软件进行数据录入，

SPSS 22.0 软件进行数据统计分析。使用算术平均

数、变异系数、满分比等对指标重要性进行描述

性分析；使用专家积极系数、专家权威系数、专

家协调系数等对专家咨询可靠性进行验证。

专家咨询问卷采用 Likert ５级评分法，将专

家对指标的评价分为不重要、不太重要、一般重

要、比较重要、非常重要 5 个等级，赋值 1~5 分，

计算指标的算术平均数（ x ）、变异系数（CV）、

满分比（R），评价指标体系最终纳入指标需符

合 x ≥ 3.0 分，CV ＜ 0.30，R ＜ 50%[5]。 对 于 3
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名以上专家认为应删除的指标，课题组经过讨论

通过后予以删除；3 名以上专家认为应增加的指

标，课题组经过讨论通过后予以增加。

专家积极系数以专家咨询问卷的有效回收率

表示，反映专家对咨询问卷的重视程度，＞ 50%

可对数据进行分析，回收率越高，说明专家积极

程度越高 [6]。

专家权威程度用权威系数（Cr）表示，为专

家对指标的判断依据（Ca）和熟悉程度（Cs）的

平均值，计算公式为：Cr=（Ca+Cs）/2，判断依

据可分为理论分析、实践经验、同行了解、直觉

４个等级，熟悉程度分为非常熟悉、比较熟悉、

一般熟悉、不太熟悉、不熟悉 5 个等级，最终纳

入指标需符合 Cr ≥ 0.7[7]。采取专家自我评分的

方法确定权威系数。

专家对评价内容的协调程度及意见的一致性

采用肯德尔和谐系数（Kendall W，以下简称“W

值”）判断，其值介于 0~1，数值越大说明协调

程度越好。对专家填写指标的协调程度采用 χ2 检

验进行分析，以 P＜ 0.05 为差异有统计学意义 [8]。

一级指标权重由专家赋值确定。二级指标权

重确定：假设专家 i 对二级指标 j 的重要性评分记

为 Pi-j（i= 专家编号，j 为二级指标代码），专家 i

的权威程度系数记为 Cri，以权威程度系数为权数，

计算每个二级指标得分的加权平均数的 xj ，计算

公式 [9] 如下：
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通过公式计算出各二级指标得分的加权权重，

对其进行归一化处理，得到归一化权重，最后将

二级指标的归一化权重与对应的一级指标权重相

乘，可得到二级指标的组合权重，即为最终权重。

2　结果

2.1  专家基本情况
共纳入专家 20 名。其中男性 10 人（50.0％），

女性 10 人（50.0％）；年龄均在 36 岁以上，其

中 41~50 岁的 12 人（60.0%）；博士及以上学历

的 17 人（85.0%）；工作单位在大专院校、科研

机构的 13 人（65.0%）；专业方向为临床药学的

6 人（30.0%），药事管理学 6 人（30%）；工作

年限 20 年以上的 12 人（60.0%），专家的基本

情况见表１。

表1  专家的基本情况

Table 1. Basic information of experts

项目 人数 构成比（%）

性别

 男 10 50.0

 女 10 50.0

年龄（岁）

 31⁓40 4 20.0

 41⁓45 6 30.0

 46⁓50 6 30.0

 ＞50 4 20.0

最高学历

 本科 1 5.0

 硕士 2 10.0

 博士及以上 17 85.0

职称

 正高级 7 35.0

 副高级 13 65.0

工作单位

 大专院校、科研机构 13 65.0

 医疗机构 6 30.0

 药品监管机构 1 5.0

专业方向

 临床药学 6 30.0

 药事管理学 6 30.0

 流行病学 4 20.0

 卫生事业管理 4 20.0

工作年限（年）

 10⁓20 8 40.0

 21⁓30 8 40.0

 ＞30 4 20.0

表2  专家的权威系数结果

Table 2. Results of experts authority coefficient

内容 Ca Cs Cr

一级指标 0.84 0.80 0.82

二级指标 0.89 0.80 0.85

2.2  专家积极系数
专家积极系数用专家问卷回收率表示，两

轮专家咨询分别发出 20 份，回收 20 份，回收率

100.0%，专家积极系数为 100.0%，且专家咨询持

续时间在两周内，表明专家的积极性较高。

2.3  专家权威系数
专家权威系数是影响结果准确性的重要因

素，本研究中专家的权威系数均≥ 0.70，见表 2。
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2.4  专家意见的协调系数
专家意见的协调系数 W 值介于 0.40~0.70 之

间，P ＜ 0.01，结果可取。见表 3。

表3  专家的协调系数结果

Table 3. Results of experts Kendall W coefficient

内容 评价指标数 W值 χ2 P

第一轮 39 0.476 328.21 ＜0.01

第二轮 25 0.578 250.94 ＜0.01

表4  第二轮评价指标的均数、标准差、

变异系数、满分比结果

Table 4. Mean, standard deviation, CV and 

satisfaction ratio results of the second round of 

evaluation indicators

二级指标
均数

（ x ，分）
变异系数（CV）

满分比

（R，%）

A1 5.00 0.00 0.00

A2 4.79 0.09 0.00

A3 3.90 0.15 0.00

B1 4.68 0.14 0.00

B2 4.47 0.16 0.00

B3 3.90 0.15 0.00

B4 4.00 0.08 0.00

B5 3.79 0.17 0.05

C1 3.11 0.15 0.16

C2 3.13 0.21 0.11

C3 3.11 0.23 0.16

D1 3.95 0.18 0.05

D2 3.74 0.15 0.11

D3 3.95 0.13 0.11

D4 3.74 0.20 0.05

D5 3.53 0.15 0.16

D6 3.47 0.15 0.00

E1 4.84 0.08 0.00

E2 4.79 0.09 0.05

E3 4.53 0.14 0.00

E4 4.00 0.12 0.11

E5 4.11 0.11 0.00

E6 4.11 0.11 0.00

E7 4.11 0.11 0.00

E8 4.05 0.17 0.00

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。本次研

究共选取 20 名专家进行德尔菲问卷调查，主要

来自院校、科研机构、医疗机构、药品监管机构等，

涵盖临床药学、药事管理学、流行病学、卫生事

业管理等专业，符合德尔菲法对专家的遴选条

件。其中，专家年龄均在 36 岁以上，大部分专

家（60.0%）工作年限在 20 年及以上，绝大多数

专家（95.0%）最高学历为硕士及以上，在应对

突发传染病防治药品方面具有丰富的工作经验。

两轮咨询问卷回收率均为 100.0%，表明专家积极

配合程度较高。两轮咨询的专家权威程度系数分

2.5  评价指标体系的筛选
在第一轮咨询中，有专家提出将“药物治疗

疗程”“用药差错及事故”“与疗效有关的专利”“专

利残余期”“储运湿度要求”等指标删除，新增“生

物利用度”“生产企业生产能力”“储运包装便

携性”等指标。对于≥ 3 名专家认为应该删除的

指标，课题组予以删除；对于有专家明确表示应

该保留的指标，将其暂时保留，进行下一轮的再

筛选。本轮最终的指标筛选结果为：5 个一级指

标和 32 个二级指标。

第二轮专家咨询重点对各级指标的重要性评

分和一级指标权重赋值。首先，根据专家对指标

的重要性评分，按照筛选标准，删除指标“政府

采取的措施”“全球上市情况”“国家基本药物

收录情况”“国家集中采购目录收录情况”“医

务人员处方权要求”等指标；其次对于生物利用

度指标，虽然专家重要性评分较高，但该指标针

对的是口服和静脉注射的药品，具有局限性，建

议删除 ；“药物达峰时间”跟有效性指标关系不大，

调整到适宜性指标下。综合专家意见，最终确定

一级指标 5 个，二级指标 25 个，形成传染病防

控药品遴选评价指标体系，见表 4。

2.6  指标权重的确定
专 家 除 了 要 对 各 指 标 进 行 重 要 性 评 分 之

外，还需对各一级指标的权重进行赋值，合计

100.0%。通过公式计算可得到各级二级指标的最

终权重，传染病防治药品遴选评价指标及其权重

见表 5。

3　讨论

3.1  指标体系的可靠性分析
本研究运用德尔菲法，向与所研究课题相关

领域的专家发送咨询问卷，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，
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别为 0.82，0.85，说明专家对指标的内涵比较熟悉。

两轮咨询的专家协调系数为 0.476，0.578，且有

统计学意义，说明专家意见趋于集中。综上，本

研究应用德尔菲专家咨询法构建的传染病防治药

品遴选评价指标体系具有较好的权威性和可靠性。

3.2  一级指标权重和内容分析
国家卫生健康委发布的《药品临床综合评价

管理指南（2021 年版试行）》[10]，从安全性、有

效性、经济性、创新性、适宜性和可及性 6 个维

度对药品进行综合评价，本研究结合突发传染病

的特点等相关因素，对其进一步调整完善，形成

包含 5 个一级指标的传染病防治药品遴选评价指

标体系。与国家指南的不同之处主要表现在：①

突发传染病防治药物的品种选择与配备应当充分

考虑快速干预、药品使用环境等，即应当在有效

性、安全性、适宜性上具有显著优势，本研究的

有效性、安全性、适宜性指标权重均较高（0.3184，

0.2658，0.2263）；②适宜性指标是指药品技术

特点的适宜性和药品使用的适宜性，在突发传染

病防控时较为重要。

3.3  二级指标权重和内容分析
一级指标“有效性”下权重最高的二级指标

是“A1 有效率”，其次是“A2 循证医学证据”，

这两个指标较好地解释药品有效性的特性。“A1

有效率”是所有指标中权重最高的二级指标，传

染病防治药品以抗微生物药物为主，即杀灭或者

抑制微生物生长或繁殖的药物，这类药物临床上

通常将有效率直接作为治疗效果的考察指标。“A2

循证医学证据”指可通过评估药品在诊疗规范、

临床指南、专家共识等权威资料中的证据级别，

表5  传染病防治药品遴选评价指标及其权重

Table 5. indicators and weights for the selection of infectious disease prevention drugs
一级指标（权重） 二级指标 加权权重 归一化权重 最终权重

A有效性（0.3184） A1有效率 5.0000 0.3654 0.1163

A2循证医学证据 4.7882 0.3500 0.1114

A3耐药性 3.8941 0.2846 0.0906

B安全性（0.2658） B1不良反应发生率 4.6822 0.2246 0.0597

B2不良反应可逆转性 4.4735 0.2146 0.0570

B3药品相互作用品种数 3.8972 0.1870 0.0497

B4禁忌证数量 4.0031 0.1920 0.0510

B5特殊人群用药 3.7882 0.1817 0.0483

C创新性（0.0579） C1药品注册分类 3.1028 0.3425 0.0198

C2特殊审批上市 3.0031 0.3315 0.0192

C3一致性评价 2.9533 0.3260 0.0189

D可及性（0.1316） D1生产企业生产能力 3.9439 0.1762 0.0232

D2药品批准文号数量 3.7383 0.1671 0.0220

D3原料自由度 3.9502 0.1765 0.0232

D4社会急需情况 3.7414 0.1672 0.0220

D5药品日均治疗费用 3.5265 0.1576 0.0207

D6药品疗程治疗费用 3.4766 0.1554 0.0205

E适宜性（0.2263） E1储运温度要求 4.8442 0.1402 0.0317

E2储运光照要求 4.7913 0.1387 0.0314

E3卫生人员培训 4.5234 0.1310 0.0296

E4药物达峰时间 4.0062 0.1160 0.0263

E5给药剂量适宜 4.1090 0.1190 0.0269

E6给药频次适宜 4.1059 0.1189 0.0269

E7药物剂型适宜 4.1059 0.1189 0.0269

E8药物有效期 4.0561 0.1174 0.0266
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判断该药品的有效性，一般情况下诊疗规范的权

威性高于临床指南，临床指南的权威性高于专家

共识 [11]。例如根据 2011 年原卫生部办公厅印发

的《鼠疫诊疗方案（试行）》，链霉素是治疗鼠

疫的首选药物 [12]。

“安全性”维度下，“B1 不良反应发生率”、

“B2 不良反应可逆转性”两个指标都和药品的不

良反应有关，这表明药品不良反应是评价药品安

全性的关键，可根据药品说明书、国内外相关文

献、官方通报等信息资料，收集药品临床前及上

市后安全性研究，评价药品安全性。

“可及性”维度下，“D2 药品批准文号数量”

权重较高，表明药品应当选择有利于生产供应的，

一般认为具有国产药品批准文号越多，在突发传

染病疫情暴发时，药品供应保障能力越强。

“适宜性”指标中，“E1 储运温度要求”“E2

储运光照要求”指药品的选择应当对环境温度、

光照条件有良好的耐受性；“E3 卫生人员培训”

指药品应便于卫生人员经简单培训后操作，或者

以非卫生人员自我辨别、自我给药、方便使用为

主；“E4 药物达峰时间”能够反映药品起效的及

时性，是不少急重症用药的必要条件；“E6 给药

频次适宜”指给药频次应当适宜，日单次给药优

于多次给药；“E7 药物剂型适宜”说明药品剂型

应当便于携带、起效快速。

3.4  小结
突发传染病疫情、生物战、生物恐怖袭击等

生物安全事件，具有不可预测性，因此构建传染

病防治药品数据库，建立传染病防治药品遴选评

价指标体系尤为重要 [13]。本研究构建了由 5 个一

级指标和 25 个二级指标构成的评价指标体系，

该体系采用定性和定量相结合的方法，既有描述

性指标又有评价性指标，适合于突发传染病疫情

下对药品进行遴选和储备的评价。本研究还存在

一些不足之处，所建立指标依赖于专家的主观判

断，研究对象的样本例数较少而缺乏全面性与系

统性，在今后的研究中应扩大样本量，并将选取

2~3 种药品对该指标体系进行实证研究，进一步

测试指标体系的适用性、可行性，为突发传染病

防治药品的遴选提供实践依据。
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