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【摘 要】 目的 探索构建医疗机构国谈药品遴选与评价指标体系,为医疗机构药品准入提供评价工具。方法 
通过现状调研和文献回顾,构建指标体系框架,邀请上海市20家医疗机构药剂科主任进行两轮咨询,采用层次分析法计

算各级指标权重。结果 形成了包含4个一级指标、8个二级指标、17个三级指标的国谈药品遴选与评价指标体系。两

轮咨询专家积极系数分别为80%、100%,专家权威系数为0.90;两轮专家咨询的三级指标重要性评分变异系数均值分

别为0.138、0.107,可获得性评分变异系数均值分别为0.167、0.133。进院需求、临床价值、经济价值、医院管理4个一级

指标权重分别为29.99%、38.20%、15.40%、16.41%。结论 构建的上海市医疗机构国谈药品遴选与评价指标体系具

有一定科学性,可为医疗机构药品准入管理提供工具支持。
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Abstract Objective To
 

explore
 

the
 

establishment
 

of
 

a
 

selection
 

and
 

evaluation
 

index
 

system
 

for
 

national
 

negotia-

ted
 

drug
 

in
 

medical
 

institutions,
 

and
 

to
 

provide
 

evaluation
 

tool
 

for
 

drug
 

access
 

in
 

medical
 

institutions. Methods Based
 

on
 

the
 

current
 

situation
 

investigation
 

and
 

literature
 

review,
 

the
 

index
 

system
 

framework
 

was
 

constructed,
 

and
 

20
 

phar-

macy
 

directors
 

from
 

Shanghai
 

medical
 

institutions
 

were
 

invited
 

to
 

conduct
 

two
 

rounds
 

of
 

consultation,
 

and
 

the
 

weights
 

of
 

indicators
 

at
 

all
 

levels
 

were
 

calculated
 

using
 

analytic
 

hierarchy
 

process. Results A
 

national
 

negotiated
 

drug
 

selection
 

and
 

evaluation
 

index
 

system
 

consisting
 

of
 

4
 

first-level
 

indexes,
 

8
 

second-level
 

indexes
 

and
 

17
 

third-level
 

indexes
 

was
 

formed.
 

The
 

positive
 

coefficients
 

of
 

experts
 

in
 

the
 

two
 

rounds
 

of
 

consultation
 

were
 

80%,
 

100%,
 

and
 

the
 

coefficient
 

of
 

expert
 

authority
 

was
 

0.90.
 

For
 

the
 

two
 

rounds
 

of
 

expert
 

consultation,
 

the
 

mean
 

coefficient
 

of
 

variation
 

of
 

the
 

importance
 

score
 

were
 

0.138
 

and
 

0.107,and
 

the
 

mean
 

coefficient
 

of
 

variation
 

of
 

the
 

accessibility
 

score
 

were
 

0.167
 

and
 

0.133,
 

respec-

tively.
 

The
 

weights
 

of
 

the
 

four
 

first-level
 

indicators
 

of
 

admission
 

demand,
 

clinical
 

value,
 

economic
 

value
 

and
 

hospital
 

management
 

were
 

29.99%,
 

38.20%,
 

15.40%
 

and
 

16.41%,
 

respectively. Conclusion
 

 The
 

established
 

index
 

system
 

of
 

national
 

negotiated
 

drug
 

selection
 

and
 

evaluation
 

in
 

Shanghai
 

medical
 

institutions
 

is
 

scientific
 

and
 

can
 

provide
 

tools
 

for
 

drug
 

access
 

management
 

in
 

medical
 

institutions.
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  近年来,随着药监部门审批速

度加快,我国创新药品上市 数 量 不

断上升[1]。在国家医保局的大力推

动下,每年一次的国家医保 谈 判 工

作加 快 了 创 新 药 品 的 医 保 准 入 速

度[2]。通过国家医保谈判进入医保

目录的药品称为“国谈药品”。但国

谈药品最终是否能够惠及广大患者

还面临诸多困难,尤其 是 医 院 准 入
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这一环节。为 此,国 家 医 保 局 和 国

家卫生 健 康 委 采 取 一 系 列 举 措[3],

如建立“双通道”管理机制,完善医

疗机构药品使用考核机制 等,调 动

医疗机构配备谈判药品的主动性和

积极性,以促进谈判药品在 医 院 的

应用。然而,医 疗 机 构 对 于 引 入 国

谈药品的积极性仍较低,这 主 要 由

两方面原因导致:一是国谈 药 品 上

市时间较短,在临床普及应 用 尚 需

要一定时间;二是医疗机构 药 品 目

录管理流程复杂。根本原因是由于

医疗机构难以识别临床需 求 高、临

床价值高、经济价值高的药品,缺少

遴选与评 价 工 具。近 年 来,高 质 量

发展要求医院提高资源配置和使用

效率[4]。因此,如 何 遴 选 并 准 入 综

合价值高的药品,对医院高 质 量 发

展具有重要意义。本研究从医疗机

构视角出发,通过德尔菲法 构 建 国

谈药品遴选与评价指标体 系,并 提

出相关建议,以期为医疗机 构 药 品

准入提供评价工具。

1 研究方法

1.1 指标体系构建基础

1.1.1
 

 构建原则
 

 在设置指标体

系时,考虑以下原则:(1)从医疗机

构视角出发,以患者为中心,充分考

虑药品多维度价值;(2)尽量设置客

观指标,避免主观偏移;(3)设计为

通用型指标,可针对不同病种,且适

用于不同级别医疗机构。

1.1.2 现状调研 对上海市各级

医疗机构开展问卷调研,充 分 了 解

医疗 机 构 国 谈 药 品 遴 选 与 评 价 现

状。采用分层抽样法,抽取25家具

有国谈药品遴选相关经验的医疗机

构,其中三甲综合医院占50%,三甲

专科医院占25%,三乙综合医院占

5%,二甲综合医院占20%。调查结

果显示,上海市医疗机构的 药 品 遴

选流程依据2017年发布的《上海市

医疗机构药事管理与药物治疗学委

员会管理规定》[5],药品遴选需要经

过药事委员会决策,药品遴 选 维 度

包含药品的合法性、质量可靠性、药

剂学、药理学、药动学、药效学、安全

性和经济性等。但该文件中提及的

遴选维度较单一,且未形成 标 准 的

量化 评 分 工 具。在 实 际 药 品 遴 选

中,超过50%的医疗机构主要基于

药事委员会成员意见进行 遴 选,尚

未形成对国谈药品全面、客 观 的 评

价证据。
 

1.1.3
 

 文献回顾
  

 系统梳理国内

外政策文件和学术文献,总 结 医 疗

机 构 药 品 遴 选 与 评 价 框 架。文

献[6-11]显示,加拿大、法国、西班牙

等国家的医疗机构在药品遴选时会

采用评价框架。我国也已有医疗机

构开发了药品遴选指南[12-13],涵盖

多个价值维度,主要包含社会需求、

医疗 机 构 需 求、临 床 价 值、经 济 价

值、医疗机构管理负担、生产企业评

估、科学性 评 价 等。社 会 需 求 维 度

主要评价疾病负担、药品可及性、公

平性、社会伦理性等指标;医疗机构

需求维度主要评价临床必 须 性、临

床不可替代性、药品创新性、医院发

展战略和学科布局等指标;临 床 价

值维度主要评价药品的有 效 性、安

全性等指标;经济价值维度 主 要 评

价药品的成本效果、价格和 治 疗 费

用、预算影响等;医疗机构管理负担

维度主要评价药品的政策 属 性、对

医疗机构可持续性发展的 影 响、投

资回报周期等指标;生产企 业 评 估

维度主要评价生产企业规 模、品 牌

效应等指标;科学性维度主 要 评 价

证据质量、决策透明度、评估独立性

等指标。

1.1.4
 

 形成初稿
  

 根据现状调研

和文献回顾结果,初步形成 本 研 究

的指标体系框架和指标条 目 池,包

含进院需求、临床价值、经济价值和

医院管理4个一级指标、8个二级指

标、18个三级指标。

1.2 专家咨询

1.2.1
 

 问卷设计
 

 问卷内容包括

首 卷 语、专 家 基 本 信 息、专 家 打 分

表、熟悉程度及判断 依 据 等4个 部

分。其中,专家基本信息包括年龄、

工作年限、职称、专业领域、学历、所

在医院级别等;专家打 分 表 对 各 级

指标均设置重要性、数 据 可 获 得 性

评价维度。具体分值说明见表1。

1.2.2
 

 专家遴选 
 

选取上海市各

级医疗机构的药剂科主任为咨询专

家,专家纳入标准:(1)所在医疗机

构须具有国谈药品遴选经验;(2)是

所在医疗机构药事委员会成员;(3)

副高级及以上职称;(4)自愿参与。

1.2.3
 

 实施专家咨询
 

 通过电子

邮件方式向专家发放调查问卷。第

一轮 问 卷 于2023年10月9日 发

放,第 二 轮 问 卷 于2023年11月2
日发 放,每 轮 咨 询 时 间 为1周。第

一轮咨询结束后,对重 要 性 评 分≥

3.5、可获得性评分≥3.5、变异系数

≤0.25的指标予以保留,并根据专

家建 议 对 相 关 条 目 进 行 删 除 或 修

改,形 成 第 二 轮 咨 询 问 卷。第 二 轮

咨询结束后,根据专家 建 议 再 次 修

改,形成最终版指标体系。

1.3 计算指标权重

采用 层 次 分 析 法 计 算 指 标 权

重。根据第二轮咨询中专家对指标

的重要性评分,构建成 对 比 较 的 判

断矩阵,以确定指标的相对重要性,

各指标相对重要程度对比评分标准

见表2。然后对矩阵进行归一化处

理,计算各指标单层权重值。

1.4 统计分析方法

通过问 卷 回 收 率、专 家 权 威 系

数(Cr)等指标分析专家的积极性和

权 威性;计算重要性评分及可获得
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表1 专家咨询问卷打分说明

维度 打分依据

重要性 5非常重要;4比较重要;3一般重要;2较不重要;1
很不重要

数据可得性 5非常好;4比较好;3一般;2较不好;1非常不好

判断依据 4实践经验;3理论分析;2同行了解;1直觉判断

熟悉程度 5非常熟悉;4比较熟悉;3一般;2较不熟悉;1非常
不熟悉

 

表2 层次分析法相对重要程度打分具体说明

分值/分 含义

1 具有同样重要性

3 一个因素比另外一个因素稍微重要

5 一个因素比另外一个因素明显重要

7 一个因素比另外一个因素强烈重要

9 一个因素比另外一个因素极端重要

2,4,6,8 上述两相邻判断的中值

性评分的均值,用于遴选指标;采用

变异系数(CV)和 肯 德 尔 协 调 系 数

(Kendall’s
 

W)分析专家评分的变异

程度,评价 意 见 的 协 调 一 致 性。汇

总整理相关数据后,使用SPSS
 

21.0
软件进 行 统 计 分 析,检 验 水 准

 

α=

0.05。使用Yaahp软件检验判断矩

阵的一致性。

2 结果

2.1 专家基本情况

参与 德 尔 菲 咨 询 的 专 家 共20
位,来 自 上 海 市 20 家 医 疗 机 构,

65%三甲综合 医 院、20%三 甲 专 科

医院、15%二 甲 综 合 医 院。最 终 完

成两轮函 询 的 专 家 共18位。专 家

年 龄 以 30 岁 ~50 岁 居 多,占

83.3%;专家教育程度以博士居多,

占72.2%;专家工作年限以>30
 

a
居多,占55.6%;专家职称全部为高

级职称。

2.2 专家可靠性

2.2.1
 

 专家积极系数 两轮咨询

问卷 有 效 回 收 率 分 别 为90%(18/

20)、100%(18/18)。

2.2.2 专家权威程度
 

 专家权威

系数(Cr)由专家对指标的判断依据

(Ca)和专家对指标的熟悉程度(Cs)

决定,根据公式Cr=(Ca+Cs)/2计

算而得。18位专家的判断依据得分

为0.97,熟悉程度得分为0.83,最

终获得18位专家权威系数为0.90,

说明专家权威程度较高。

2.2.3 专家意见协调程度
 

 
 

第一

轮专 家 意 见 协 调 系 数 均 值 范 围 为

0.085~0.395,除了一级指标和二

级指标数据可得性评分的协调系数

不具有显著性(P=0.097、0.218),

其余评 分 结 果 均 具 有 一 致 性(P<

0.05)。一、二、三级指标 第 二 轮 数

据可 获 得 性 协 调 系 数 均 值 分 别 为

0.133(P <0.001)、0.105(P =

0.023)、0.449(P<0.001),所有评

分结果均具有一致性,结果可取。

2.3 指标筛选情况

第一轮咨询后,根据专家评分结

果和专家意见,结合课题组讨论,对

指标修订如下:删除二级指标“安全

性”中的三级指标“药物警戒”;将一

级指标“医院管理”中的“药品政策属

性”改为“药事政策属性”,将二级指

标“需求程度”中的三级指标“是否弥

补医院短板专科”改为“是否助力薄

弱专科发展”,将二级指标“药品管理

属性”中的三级指标“储藏条件”改为

“是否特殊管理药品”。第二轮咨询

后,专家均未提出修改意见。

两轮咨询的指标重要性评分平

均值 均 为 4.60,变 异 系 数 分 别 为

0.138、0.107;数据可获得性评分平

均值分别为4.45、4.46,变异系数分

别为0.167、0.133。两轮结果显示,

重要性评分及数据可获得性评分均

较高,变异系数减小,说明专家评分

一致性程度较好。最终形成包括4
个一级指标、8个二级指标及17个三

级指标的医疗机构国谈药品遴选与

评价指标体系,见表3。

2.4 权重结果

权重值见表3。

3 讨论

3.1 指标体系构建的必要性和

科学性

国家医 保 药 品 谈 判 是 党 中 央、

国务院的重大决策部署。国谈药品

落地过程中的关键一环是医疗机构

准入。目 前,国 家 及 各 地 政 府 陆 续

发布 促 进 国 谈 药 品 落 地 的 相 关 政

策[14]。医疗机构亟需标准化的遴选

与评 价 工 具 支 持 国 谈 药 品 准 入 决

策。本研究构建的指标体系可为医

疗机构遴选国谈药品的工具研究提

供参 考。从 医 疗 机 构 视 角 出 发,在

现状调研和借鉴国际 经 验 基 础 上,

形成初始指标体系。选取上海市各

级医疗机构药事委员会成员进行专

家咨询,两轮咨询专家 积 极 系 数>

70%,权威系数均>0.7,协调程度

较好,符 合 德 尔 菲 咨 询 的 一 般 要

求[15]。因此,本研究构建的医疗机

构国谈药品遴选与评价指标体系具

有一定的科学性。

3.2 指标体系内容分析

该指标体系中,一级指标“临床
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表3 医疗机构国谈药遴选与评价指标体系及权重

一级指标 权重/% 二级指标 权重/% 三级指标 权重/%

进院需求 29.99 需求程度 29.99 替代或优化当前医院目录药品的程度 12.60

是否体现医院重点学科/专科的作用 9.69

是否助力薄弱专科发展 7.70

临床价值 38.20 有效性 20.79 临床效果 10.32

临床指南推荐 7.27

用药便捷性 3.20

安全性 17.41 严重不良反应等级及发生率 17.41

经济价值 15.40 性价比 8.48 成本效果分析 8.48

支出影响 6.92 药品费用相对水平 3.69

是否带来其他费用减少 3.23

医院管理 16.41 药事政策属性 10.36 国家医保目录内药品 4.44

基本药物目录内药品 3.02

重点监控合理用药药品 2.90

绩效考核属性 3.03 是否影响药占比考核 1.98

是否影响“一品两规”的规定 1.05

药品管理属性 3.02 是否特殊管理药品 1.75

证据充分性 1.27

价值”(38.20%)权重最高,是医疗

机构 遴 选 国 谈 药 时 考 量 的 重 要 维

度,包括待遴选药品在安全性、有效

性两方面与医院内已有药品的相对

价值或绝对价值。其中,“有效性”

(20.79%)权 重 较 高,包 括 临 床 效

果、临床指南推荐、用药便捷性3个

三级指标。临床效果(10.32%)是

指待遴选药品与医院内已有药品相

比的短期疗效及长期疗效,这 是 有

效性评价中的关键指标;“临床指南

推荐”及“用药便捷性”指标则是从

证据等级强度和患者用药角度评价

药品的有效性。“安全性”中仅包含

一个三级指标,即“严重不良反应等

级及发生率”(17.41%),该指标是

三级指标中权重最高的指 标,体 现

了医疗机构对安全性的重 视 程 度。

研究过程中发现,尽管“临床价值”

维度的重要性评分较高,但 在 数 据

可得性方面,由于国谈药品 进 入 临

床时间较短,临床证据较少,使数据

可得性较差,因此评价方法 和 数 据

来源需进一步探索。

“进院 需 求”(29.99%)是 临 床

价值的重要补充,反映了医 疗 机 构

对发展定位和学科建设的考量。对

应的3个三级指标中,“替代或优化

当前医院目录药品的程度”(12.6%)

权重较高,该指标主要评价 待 遴 选

药品在当前目录内的可替 代 性,提

示医疗机构对药品合理配置的重视

程度逐渐提升。

由于医疗机构对不同属性药品

管理难易程度不同,因此在“医院管

理”维度中设置了3个属性,以评价

国谈药品管理程度。如:“药事政策

属性”中的三级指标“基本药物目录

内药 品”,若 待 遴 选 药 品 具 备 该 属

性,则需要结合基本药物配 备 政 策

要求进行药品遴选。由于该部分指

标与政策密切相关,应根据 政 策 变

化及时动态调整[16]。

“经济 价 值”也 是 医 疗 机 构 遴

选国谈 药 品 时 需 考 量 的 重 要 维 度

之一,包括“性价比”和“支出影响”

两 个 二 级 指 标。其 中,“性 价 比”

(8.48%)权重较高,指通过成本效

果分析 测 算 待 遴 选 药 品 与 医 院 内

已有药品相比的增量,提示医疗机

构越来 越 重 视 医 院 卫 生 技 术 评 估

的作用[17]。

3.3 指标体系应用建议

本研究 指 标 体 系 在 应 用 时,需

严格按照流程执行。结合国谈药品

遴选评价内容,具体流 程 建 议 包 含

申请、评 估、评 审、决 策4个 环 节。

本研究指标体系可用 于 评 估、评 审

及决 策。在 评 估 环 节,医 疗 机 构 相

关部门可依据国谈药品遴选与评价

指标体系形成评估报告。组建评估

小组,小组成员来自临床科室、药学

部门、厂商、第三 方 评 估 机 构 等,评

估小组根据国谈药品遴选与评价指

标体系中的具体指标,逐 一 形 成 评

估证 据。在 评 审 环 节,药 学 部 门 应

组建评审小组,根据医疗机构实际,

制定国谈药品遴选与评价的评分细

则及评分标准,对评估 报 告 中 的 证

据进行验证,并对各评 价 指 标 进 行

打分,得 到 初 步 评 审 分 数。在 决 策

环节,召开药事委员会 评 审 结 果 讨

论会,并 进 行 投 票。投 票 率 与 评 审

分数应按一定比例相 加 后,得 到 最

终评 审 分 数。基 于 一 定 标 准,决 策

是否准入评审药品。

4 展望

本研究国谈药品遴选与评价指

标体系还未用于实践,未 来 仍 需 结

合实际应用情况对之持续调整。首

先,选取部分医疗机构进行试点,选

择部分国谈药品作为 评 价 对 象,逐

步优 化 和 完 善 指 标 体 系。其 次,随

着医 疗 机 构 精 细 化 管 理 的 不 断 推

进,未来应基于不同药 品 领 域 和 医

疗机构特点设置特异 性 指 标,并 纳

入关键价值要素,以提 升 医 疗 机 构

药品准入管理水平。
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􀦤􀦤《构建慢病分级管理的区域整合型药学服务模式》一文专家点评

总体评价:“构建慢病分级管理的区域整合型药学服务模式”为课题研究型品管圈活动,主要通过对

慢病患者开展药学居家服务,形成对患者的闭环管理,提高患者的依从性,进而保障用药安全。因此,该
项目选题具有现实意义。

优点:该项目实施步骤完整、规范,项目分析数据与资料详实,前后逻辑关系清晰,改善效果显著,具
有较好的经济效益与社会效益。

不足:(1)模式构建图不完善;(2)宜增加标准化列表;(3)应进一步介绍标准化内容的推广与应

用情况。

清华大学医院管理研究院 张 丹


