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摘要 目的：构建集采中选药品管理敏感指标。方法：通过循证初步建立集采中选药品管理敏感指标，

再通过德尔菲专家函询法对30名药学人员进行2轮函询，并统计整理函询结果。结果：构建的集采中选药

品管理敏感指标包括一级指标3项，二级指标11项和三级指标22项。两轮专家函询有效回收率分别为91%

和100%。第二轮权威系数为0.82，总体协调系数0.434，检验具有统计学意义（P＜0.01）。结论：本研

究构建的集采中选药品管理敏感指标满足专家积极程度、权威程度和一致性标准等各项标准。
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Establishment of Sensitive Indexes System of the Centralized Procurement of 
Selected Drugs Management on Delpli Method
Sun Zhonghua, Gao Ping, Li Na, Xu Chi, Li Xiangcheng, Jia Xiuling* (The Affiliated Hospital of Qingdao 
University, Qingdao 266003, China)

Abstract   Objective:  To establish sensitive indexes for the centralized procurement of selected drugs 
management. Methods: Based on the evidence, the sensitivity index of centralized procurement of selected drugs 
management was preliminarily established, and then 30 pharmaceutical personnel were consulted by Delphi expert 
correspondence method for 2 rounds of correspondence, and the results were statistically sorted out. Result: The 
sensitive indexes of the centralized procurement of selected drugs management constructed included 3 fi rst-level 
indexes, 11 second-level indexes and 22 third-level indexes. The eff ective recovery rates of 2 rounds of expert 
letter inquiries were 91% and 100%. The authoritative coeffi  cients of second rounds were 0.82, and the Kendall’s 
W was 0.434, which had statistically significant (P<0.01). Conclusion: This study constructs the sensitive 
indicators for the centralized procurement of selected drugs management, which meets the criteria of expert 
activeness, authority and consistency standards. 
Keywords:   centralized procurement of drugs; sensitive indexes; delphi method; drug management; 
pharmaceutical management
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2021年国务院办公厅发布《关于推动药品集

中带量采购工作常态化制度化开展的意见》（国

办发[2021]2号），标志着全国药品集中带量采购

工作已进入常态化管理阶段[1]。截至2023年，大部

分地区已完成第六批国家集采药品的落实工作，随

后还将有更多的药品纳入国家集采。随着带量采购

工作的快速推进，各地区医院中选药品占比持续提

升。在药品费用下降的同时，也面临诸多管理风

险，例如中选药品供应不足、患者对药品质量持怀

疑态度、个别可替代品种使用量异常增长和某些医

院采取只配备中选药品的管理模式等[2]。面对国家

带量采购带来的一系列管理难点，如何更好地贯彻

落实药品带量采购政策要求，而不是采取简单粗暴

的“一刀切”手段进行干预，已成为公立医院药事

管理的重点问题[3]。

良好的管理离不开管理评价工具和质量评价

指标。现阶段发表的诸多集采中选药品管理相关研

究所选择的评价指标通常只反映出采购量完成情况

和药品费用减少情况[4-7]，难以体现出中选药品管

理过程中存在的一些风险问题。如果医院药事管理

过程中，仅使用药品费用和采购量完成情况作为集

采中选药品的管理评价指标，可能会引导医院抱着

“完成任务”的心态，执行简单粗暴的集采药管理

模式，从而引起患者和医师不满，影响国家带量采

购工作长期健康发展。为进一步提高集采中选药

品管理质量，本研究将敏感指标引入集采中选药

品的管理工作当中，运用循证法和德尔菲专家函

询法构建集采中选药品管理敏感指标，为医院集

采中选药品管理寻找科学、敏感并且可行性高的

管理评价标准。

1   方法
1.1   成立研究小组

研究小组成员共计7名（主任药师1名，主任

护师1名，副主任药师1名，主管药师3名，主管护

师1名）。该小组成员均获得本科及以上学历，且

在相关领域的工作不少于8年，其中包括博士研究

生1名，硕士研究生3名，硕士研究生在读2名。小

组成员的主要任务是运用循证法初步制定敏感指

标，再使用“问卷星”制作函询问卷，联系函询专

家，并进行两轮的问卷发放与问卷回收，以及函询

结果的统计分析工作。

1.2   循证法初步拟定质量敏感指标

1.2.1   文献检索

数据库来源包括Pub Med、中国知网、万方等

数据库，检索时间为2012年1月至2023年6月。

检 索 词 ： 英 文 检 索 词 包 括 “ S e l e c t e d 

D r u g s ， C e n t r a l i z e d p r o c u r e m e n t ， V o l u m e -

based Procurement，National Centralized Drug 

Procurement”。中文检索词包括带量采购、中选药

品、集中采购、国家集采、集采药品。使用主题词

与自由词结合检索。

排除标准：排除报纸、信函通知、会议摘

要、C级文献和Ⅲ级以下文献等。来自同一机构，

且研究结果相似的文献，仅选择一篇质量最高的纳

入。

检索结果：由3名研究小组成员按照约翰霍普

金斯证据等级与质量评价标准进行评价[8-9]，根据

评价结果共筛选出31篇参考文献。

1.2.2   初步拟定敏感指标

将筛选出的31篇文献中涉及集采中选药品管理

的相关指标进行筛选，筛选出现频次>1或研究组

认为较为重要的指标，进行整理、分类，选择敏感

指标的“结构—过程—结果”理论模式作为基本框

架，形成集采中选药品管理敏感指标的初级框架。

研究小组针对各指标的重要意义、适用性、计算方

式和资料可采集性进行的深度讨论，得出集采中选

药品管理指标初步共识，包括结构指标、过程指标

和结果指标3个一级指标。其中结构层面二级指标3

个，三级指标6个；过程层面二级指标4个，三级指

标8个；结果层面二级指标4个，三级指标8个。

1.3   德尔菲专家函询法筛选敏感指标

1.3.1   确立专家函询组

专家纳入标准：1、来自国内三级甲等医院的

药学工作者；2、（曾）担任主任或副主任药师，

或从事医院药事管理相关职业10年及以上的主管药

师；3、对国家集采中选药品管理与应用有一定了

解；4、知情同意参与本研究。

本研究进行2轮函询对象的有效人数为30人，

分别来自山东、云南、湖北和四川等8个省市自治

区及直辖市，涵盖全国14所三级甲等医院。包括正

高级职称5人、副高级职称8人、中级职称17人。函

询对象平均工作年限为16.0年，函询对象平均担任
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管理职务年限为5.1年。

1.3.2   专家函询问卷设计

根据研究小组得出的敏感指标初步共识，使

用“问卷星”设计函询问卷。每份问卷由三部分

构成，包括：①问卷说明； ②专家的一般资料和

问卷正文；③专家对研究问题的熟悉程度和判断

依据调查表。专家的一般资料包括所在省份、所在

医院名称、职称、工作年限、担任管理职务年限；

问卷正文包括各个敏感指标的内容、重要性评价、

计算公式及合理性评价、收集资料方法可操作性评

价，同时附有意见改进栏。以上各评价赋分采用

Likert 5级评分法，即5分非常重要（完全赞同）赋

5分、重要（赞同）赋4分、不确定赋3分、不太重

要（反对）赋2分、不重要（强烈反对）赋1分；

本研究相关问题熟悉程度赋分，从熟悉到生疏分

别赋分5~1分；专家的判断依据的赋分包括：实践

经验根据丰富程度赋0.5、0.4或0.3分，理论分析根

据可靠程度赋0.3、0.2或0.1分，国内外参考文献根

据阅读量大小赋0.1或0.05分，直觉根据自信程度

赋0.1或0.05分。

1.4   统计学方法及判断依据

运用统计学软件SPSS 23.0进行数据统计与分

析。专家积极程度用问卷回收率表示，回收率＞

70%可以认为积极性较高[10]；专家权威程度（Cr）

由判断依据（Ca）和熟悉程度（Cs）决定，权威

程度≥0.70可以认为专家权威性[11]。

各指标的重要程度用赋值均数±标准差表

示。重要程度赋分≥4分记做同意，保留的每项指

标要求同意率≥75%[12]，且赋值均数＞3.5和变异系

数＜0.25[13-14]。

专家意见的协调程度用变异系数和协调系数表

示，协调系数越接近1.0，说明专家意见越一致[15]。

各指标的权重采用Yaahp软件计算。

2 结果
2.1 专家积极性、权威程度及协调度

第一轮发放函询问卷33份，有效回收30份，

有效回收率91%。第二轮发放函询问卷30份，有效

回收30份，有效回收率100%。平均权威系数Cr为

0.82。第2轮专家函询总体协调系数0.434，具有统

计学意义（P＜0.01）。

2.2  指标删减及修改情况

根据两轮函询结果的同意率和重要性评分，

删除了其两项三级指标（每百张床位临床医师人数

和中选药品配送率），并在结果指标中添加了一

个二级指标（满意度调查）以及其下的两个三级

指标，最终得到的集采中选药品管理敏感指标如

下表1。

表 1   集采中选药品管理敏感指标

指标 重要性评分 变异系数 权重

1 结构指标 4.13±0.35 0.08 0.0887

1.1 集采中选药品品种占比 4.17±0.38 0.09 0.0139

1.1.1 口服集采中选药品品种占比 4.13±0.35 0.08 0.0093

1.1.2 静脉集采中选药品品种占比 3.90±0.31 0.08 0.0046

1.2 集采药品培训 4.67±0.48 0.10 0.0527

1.2.1 药师集采药品培训 4.73±0.45 0.10 0.0421

1.2.2 医师集采药品培训 4.17±0.38 0.09 0.0105

1.3 人员结构 4.20±0.41 0.10 0.0221

1.3.1 每百张床位临床药师人数 4.13±0.35 0.08 0.0044

1.3.2 审方药师年均工作量 4.77±0.43 0.09 0.0177



中国药事  2024 年 6 月  第 38 卷  第 6 期630

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

指标 重要性评分 变异系数 权重

2 过程指标 4.90±0.31 0.06 0.3522

2.1 信息系统管理 4.80±0.41 0.08 0.0688

2.1.1 药品信息维护 4.70±0.47 0.10 0.0229

2.1.2 药品处方权限黑白名单管理 4.90±0.31 0.06 0.0458

2.2 中选与非中选药品并存管理 4.93±0.25 0.05 0.0972

2.2.1 中选药品使用占比 4.97±0.18 0.04 0.0648

2.2.2 非中选药物异常增长 4.90±0.31 0.06 0.0324

2.3 中选药品库存管理 4.87±0.35 0.07 0.1375

2.3.1 中选药物近效期管理 4.77±0.43 0.09 0.0458

2.3.2 中选药品库存不足 4.93±0.25 0.05 0.0917

2.4 违规用药管理 4.73±0.45 0.10 0.0486

 2.4.1 年违规次数 4.70±0.47 0.10 0.0162

2.4.2 违规约谈 4.90±0.31 0.06 0.0324

3 结果指标 4.97±0.18 0.04 0.5591

3.1 中选药品计划完成情况 4.97±0.18 0.04 0.2183

3.1.1 采购量完成率 4.77±0.43 0.09 0.0728

3.1.2 销售完成率 4.97±0.18 0.04 0.1456

3.2 药品费用情况 4.93±0.25 0.05 0.1544

3.2.1 门诊患者次均药品费用 4.87±0.35 0.07 0.0515

3.2.2 住院患者次均药品费用 4.90±0.31 0.06 0.1029

3.3 中选药品应用反馈情况 4.87±0.35 0.07 0.1092

3.3.1 中选药品相关原因投诉 4.90±0.31 0.06 0.0364

3.3.2 中选药品不良反应报告 4.93±0.25 0.05 0.0728

3.4 满意度调查 4.73±0.45 0.10 0.0772

3.4.1 医师处方权满意度 4.60±0.50 0.11 0.0257

3.4.2 患者用药可及性满意度 4.87±0.35 0.07 0.0515

续表 1
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3   讨论
3.1   集采中选药品管理存在的风险与建立敏感指

标的必要性

药品价格高，是“看病贵”的一个重要原

因。国家药品集中采购能够切实降低患者用药费

用，有效节省国家医保基金。但集采中选药品管理

过程中，存在的诸多风险和问题不应被忽略。首先

体现在中选药品大幅降价，药品成本不变的前提

下，广大患者担心药品质量会受到一定影响[16]，有

研究提出中标企业在低价中标后为谋得更高的利

润，可能在生产过程中采取各种手段压缩成本，更

有甚者减少药品的有效成分，即使通过了一致性评

价，与达到国际标准的仿制药品仍然可能存在一定

的差距[17]。由于部分患者本就对低价药品质量心存

疑虑，该前提下如果治疗效果无法满足患者预期，

患者和医师将更加倾向于选择使用非中选药品。如

果医院为完成中选药品的销售完成率，仅销售中选

药品，或对非中选药品使用“一刀切”方法（采取

对原研药停药或限制医生处方等简单粗暴的措施来

完成约定采购量）进行销售，将会引起患者不满，

影响医患关系。“一刀切”的管理模式还会严重影

响医师的处方权，导致医师用药自主性和积极性不

高，长期如此可能会影响患者合理用药[18]。另一个

经常被提及的风险就是中选药品生产厂家可能出现

一过性产能不足情况，由于同一通用名药品的中标

企业往往只有一家，形成了“货源单一”的供应形

式，如果药品生产厂家因为自身能力或者突发意外

事件出现药品缺货，可导致患者被迫停药或换药，

进而严重影响临床用药[19]。

由于国家带量采购工作中存在的一系列问

题，仅靠销售完成率和药品费用降低等几个指标难

以体现医院集采中选药品的管理质量。如果在研究

或实际工作中过分强调销售完成率而忽视其他问

题，反而容易引导医院使用错误的管理办法进行应

对，并出现患者为购买使用非中选药品，被逼去药

店购买药品的现象，从而影响国家带量采购的有效

落实。

3.2   建立集采中选药品管理敏感指标的科学性

本研究的评价指标体系依据Donabedian模型为

理论框架，通过循证法初步建立指标后，再使用德

尔菲专家函询法进行指标筛选与补充，该评价指

标的建立模式已被业内广泛认可[13]。本次研究的函

询对象纳入了8个省市自治区及直辖市，涵盖全国

14所三级甲等医院，函询对象均拥有10年及以上医

院药事管理经验。按照德尔菲专家函询法要求，本

研究通过两轮专家函询结果，对初步设立的指标进

行修改，再根据层次分析法计算得到各级指标的权

重。参加函询的专家参与本次研究的积极性较高，

两轮函询问卷的回收率均大于70％。函询专家的权

威系数（Cr）为0.82＞0.7，表示函询结果具有较高

的权威性。协调系数的P值具有统计学意义，函询

专家意见的协调程度较高，可证明本次研究的结果

具有一定可信度。

3.3   集采中选药品管理敏感指标内容分析

根据层次分析法计算各级指标的权重，并通

过权重反映各项指标在总体中的重要程度[20]。通

过对集采中选药品管理敏感指标的权重分析可以

看出，结果指标（0.5591）为权重最高的一级指

标，其中包括大部分研究采用的研究评价指标中

选药品计划完成情况（0.2183）和药品费用情况

（0.1544），但过程指标（0.3522）也足够重要，

应在管理过程中得到足够的重视。结果指标中，

除了权重最高的中选药品计划完成情况和药品费

用情况外，中选药品应用反馈（0.1092）与满意

度调查（0.0772）也具有较高的权重，在11项二级

指标中分别位列第四和第六。中选药品应用反馈

中权重较高的三级指标是中选药品不良反应报告

（0.0728），在22项三级指标中排名第四。有研究

建议，药学人员应利用临床查房、会诊等途径向一

线临床人员普及国家集采药品相关知识，并定期公

布中选药品的不良反应监测报告[4]。中标企业在低

价中标后为谋得更高的利润，可能采取不当手段降

低成本导致药品存在质量问题[17,21]，定期公布中选

药品不良反应监测报告有利于规避临床用药风险，

避免因国家带量采购导致的出现“劣币驱逐良币”

现象。另一方面，临床医师和患者因为用药习惯、

心理因素和实际治疗效果等原因，往往对低价集采

药品存在一定偏见，定期公布中选药品不良反应监

测报告，可以帮助医师更加真实地了解中选药品的

实际应用情况，增加医师对低价集采药品的信心，

不盲目推崇进口药和非中选药。在实际工作中发

现，医院在进行集采中选药品管理过程中，最容易

引起医师和患者不满的就是简单粗暴地限制医师处

方权以及直接停止非中选药品供应的管理方法。对
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医疗机构和医生而言，处方权被限制，被迫使用集

采中选药物，会导致用药积极性和自主性不高，长

期下去会影响患者的合理用药[18]。为减少这一情况

发生的可能，本研究建立的敏感指标增加了满意度

调查这项二级指标，以及其下的两个三级指标。同

时，不简单粗暴地限制医师处方权，并不是不限制

医师处方权。为杜绝个别药品厂家和医生的用药异

常行为，应做好非中选药物异常增长（0.0324）监

控，做好药品处方权限黑白名单管理（0.0458），

落实违规用药管理（0.0486）。郑解元等[1]在关于

同品类集采药品精细化管理当中为杜绝停止采购或

者直接限制大部分医生使用等一刀切的做法，按照

个人黑名单＞科室黑名单＞个人白名单＞科室白名

单顺序进行管理，建立了较为完善的集采药品“黑

白名单”管理制度，并对“4+7”集采药品临床需

求和管理需求充分讨论研究后，限制非专科开具非

中选药品权限，而专科则根据临床协商结果，设置

实时计算集采药品和非中选药品使用比例的程序，

累计处方量超过其核定比例时后台程序自动停止非

中选药品医嘱。中选药品库存管理（0.1375）是权

重第三位的二级指标。实际工作中存在部分药品库

存积压的情况，这部分药品甚至会在库房闲置到临

近有效期还没有实现销售[22]。因此应针对该部分中

选药品，做好近效期药品的管理（0.0458）。中选

药品库存管理的另一项三级指标中选药品库存不足

（0.0917）是权重排第三位的三级指标，影响中选

药品库存管理的最重要因素是药品断供风险。有研

究发现，现行的中选药品配送和供应确实存在一定

问题[23]，特别是偏远地区时常出现断供现象[5]。因

此，医院应针对必需和不可替代的药品，建立相应

的“药品短缺应急体系”以及预警机制，一旦发生

药品短缺现象，可保证临床能够及时用药。同时应

呼吁相关部门在集采招标时，应将供应商的供应

保障能力等非财务因素纳入考评范围。中选药物

使用占比（0.0648）在所有三级指标中权重排第六

位。为合理提高中选药物使用占比，除了前文中已

经提到的管理措施，还应做好集采药品相关培训

（0.0527），提高医师对集采药品的信心；通过维

护药品信息（0.0229），使集采药品出现在信息系

统前列，方便医师选择；通过将集采药品纳入临

床药径，规范临床合理用药等工作。

4   小结
本研究通过两轮德尔菲专家函询最终得到集

采中选药品管理敏感指标，包括一级指标3项，二

级指标11项，三级指标22项。所建立的指标在实际

运用中的效果还有待考证，对每一个指标的目标管

理还缺乏普遍接受的国家或地区标准。所建立的敏

感指标中的部分指标，可能由于医院信息系统不完

善等原因难以收集数据。本研究建立的敏感指标是

否能够有效运用于各个医院集采中选药品管理的实

际工作当中，还需要进一步验证。
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