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摘 要 目的 构建我国仿制药质量安全应急管理能力评估指标体系，为评估并提高集采常态化背景下仿制药质量安全应急管理

能力提供参考。方法 基于理论研究和文献分析初步拟定仿制药质量安全应急管理能力评估指标体系，采用德尔菲法和层次分析

法确定评价指标体系并计算权重。结果 两轮咨询专家积极程度、权威系数与意见协调程度较好，最终构建了仿制药质量安全应

急管理能力评估指标体系，包括一级指标4个（质量风险监测预警能力、应急准备能力、响应处置能力与应急恢复能力）、二级指标

11个（如仿制药研发与生产过程质量风险监测预警能力、应急组织机制保障能力、应急响应处置能力等）、三级指标75个（如仿制

药原料质量风险监测、仿制药质量和疗效一致性评价、仿制药利润空间风险隐患监测等）。其中，一级指标中质量风险监测预警能

力的权重最大（0.392 4），二级指标中仿制药研发与生产过程质量风险监测预警能力的组合权重最大（0.146 0），三级指标中仿制药

原料质量风险监测的组合权重最大（0.023 0）。结论 本研究构建的仿制药质量安全应急管理能力评估指标体系层次分明、权重合

理，具有一定的可信度，可作为集采常态化背景下仿制药质量安全应急能力评估管理与决策的有效工具。
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Construction of an index system for assessing generic drug quality and safety emergency management 

capacity in the context of the normalization of centralized procurement
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Medicine， Nanjing 210023， China）

ABSTRACT  OBJECTIVE To provide reference for assessing and improving the emergency management capacity of generic 

drug quality and safety under the background of normalization of centralized procurement by constructing emergency response 

capacity assessment index system of China’s generic drug quality and safety. METHODS Based on theoretical research and 

literature analysis， the emergency response capacity assessment index system of generic drug quality and safety was formulated 

preliminarily； the Delphi method and hierarchical analysis method were used to determine the evaluation index system and calculate 

the weights. RESULTS The degree of experts’ enthusiasm， authority coefficient and the degree of experts’ coordination were 

relatively good in the two rounds of consultation. The assessment indicator system was finally constructed for emergency 

management capacity of generic drug quality and safety， including 4 first-level indicators （quality risk early warning capabilities， 

emergency preparedness capabilities， response and disposal capabilities， and emergency recovery capabilities）， 11 second-level 

indicators （ability to monitor and early warn of quality risks in the development and production process of generic drugs， 

emergency organization mechanism guarantee， disposal and recovery， etc.） and 75 third-level indicators （risk monitoring of raw 

material quality of generic drugs， consistency evaluation of quality and efficacy of generic drugs， and monitoring of profit margin 

risks and hidden dangers of generic drugs， etc.）. Among them， the weight of generic drug quality risk monitoring and early 

warning capacity was the highest among the first-level indicators （0.392 4）， the combined weight of generic drug R&D and 

production quality risk monitoring and early warning capacity was the highest among the second-level indicators （0.146 0）， and the 

combined weight of generic drug raw material quality risk monitoring was the highest among the third-level indicators （0.023 0）. 
CONCLUSIONS The emergency management capacity assessment index system of generic drug quality and safety constructed in 

this study is hierarchical， reasonably weighted， and has a certain degree of credibility， and it can be used as an effective tool for 

the management and decision-making of generic drug quality and safety emergency management capacity assessment in the context 

of the normalization of centralized procurement.
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自2018年以来，我国已经组织开展了9批药品集中

带量采购（后文简称“集采”），中选药品平均降价幅度超

50%；药品集采通过企业间市场化竞价、以量换价、挤压

药品虚高价格水分，降低了药品采购成本，减轻了群众

的医疗经济负担[1]。随着药品集采常态化、规范化，带量

采购工作进入扩面提质新阶段。

我国是仿制药大国，在获批生产的化学药品中，仿

制药占比超95%[2]，但同时，我国仿制药产业还存在质量

参差不齐、杂质含量高、仿制标准与国际认可度较低等

问题，部分人群对仿制药的临床疗效和安全性缺乏信

心。集采中选产品中仿制药占比为97%，仿制药的使用

比例也从集采前的70% 提高到了88%，大量中选仿制药

进入临床一线，仿制药对原研药的替代渐成趋势[3]。药

品集采大幅挤压了药品生产企业的利润空间，价格“逐

底竞争”降低了医药企业生产积极性[4]。由于仿制药在

降低医疗支出、提高药品可及性、提升医疗服务水平等

方面具有重要的经济和社会效益，一旦出现质量问题极

易造成巨大的社会危害和经济损失。因此，在集采常态化

背景下，建立仿制药质量安全应急管理机制尤为重要。

目前，国内已有关于药品安全应急管理机制建设的

思考和研究[5―6]，但聚焦仿制药质量安全的应急管理能

力指标体系尚未明确。仿制药质量安全应急管理能力

是指在仿制药全生命周期中对其潜在质量风险的管控，

并在仿制药质量安全出现问题时各相关主体能够及时

响应处置并做好善后恢复工作，在较短的时间内最大限

度地降低突发事件造成的损失和负面影响的一种综合

处理能力[7]。在此背景下，本研究立足于仿制药质量安

全突发事件应急能力尚缺乏适宜评估体系的实际需求，

探索构建用于评价仿制药质量安全突发事件应对与处

置工作的能力评估指标体系，以填补当前仿制药质量安

全应急管理能力标准化评价工具的研究短板。

1　资料与方法
1.1　确定指标体系框架

以“仿制药应急管理”“应急能力评价/评估”“仿制药

质量安全”“药品安全应急管理”“突发公共卫生事件应

急管理”等为关键词，在中国知网、万方、Web of Science

核心数据库检索2003年1月1日到2023年12月31日国

内外有关仿制药质量安全应急能力评价的相关研究。

通过梳理文献，明确应急管理理论、组织韧性理论、复杂

系 统 理 论 等 的 基 本 内 容 ，同 时 以 危 机 管 理 PPRR

（prevention-preparation-response-recovery）理论、突发公

共卫生事件应急预案作为具体指标的拟定标准，确定仿

制药质量安全应急管理能力评估指标体系的初步框架。

基于全过程的仿制药质量安全应急管理能力初步

评价指标体系包括质量风险监测预警能力、应急准备能

力、响应处置能力和应急恢复能力层面的4个一级指标

及其相关的 11个二级指标和 80个三级指标。其中，质

量风险监测预警能力是在仿制药生产流通使用全过程

中对其潜在的质量风险进行监测预警，包括仿制药研发

与生产过程质量风险监测预警能力、仿制药采购流通过

程质量风险监测预警能力、仿制药临床使用风险监测预

警能力、仿制药外部环境风险监测预警能力及仿制药质

量管理规范5个二级指标及其具体的30个三级指标；应

急准备能力是在仿制药质量出现问题前各类资源的保

障以及各项组织规范的完善，以便实现在危机发生后第

一时间紧急调度物资与满足应急需求的能力，包括应急

组织机制保障能力与应急资源保障能力2个二级指标及

其20个三级指标；响应处置能力是指仿制药出现质量安

全突发事件时，各相关主体对危害的控制，并最大限度

减少损失、保障群众生命财产安全的能力，包括应急危

害控制能力、应急响应处置能力2个二级指标及其15个

三级指标；应急恢复能力是指仿制药质量安全事件过

后，弥补损害、评估总结并完善应急组织机制的能力，包

括应急善后处理能力、应急恢复完善能力2个二级指标

及其15个三级指标，具体见图1。

1.2　德尔菲法专家咨询问卷的设计与发放

本研究共邀请15名来自政府卫生行政部门、医疗卫

生机构、高校科研院所与医药生产企业等领域的专家进

行问卷咨询。本研究共进行两轮专家咨询，咨询问卷通

过电子邮件发送。在第1轮问卷收集汇总后，根据专家

咨询结果和提出的有效意见对评估指标体系进行修改，

形成第2轮专家咨询的指标要素，并再次发放问卷进行

咨询，最后根据专家意见确定仿制药质量安全应急管理

能力评估指标体系。
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图1　仿制药质量安全应急管理能力评价框架
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1.3　统计分析

应用 Excel 2019软件对专家咨询数据进行双录入。

应用 SPSS 26.0软件进行专家咨询结果的可靠性分析、

指标筛选与确定，使用界值法对指标进行筛选，使用层

次分析法对指标权重进行计算，具体指标如下：

（1）专家积极程度（Cj）：Cj表示受访的专家对本次研

究的合作与关注程度，通常用调查问卷的回收率表示，

一般认为问卷回收率在70% 以上为良好[8]。

（2）专家权威程度（Cr）：Cr取决于专家对问题的判断

依据（Ca）以及专家对问题的熟悉程度（Cs），Cr ＝（Ca + 

Cs）/2[9]。根据仿制药质量安全应急管理的实际情况，本

研究将 Ca 拆分为实际工作经验、仿制药质量安全知识、

同行了解、直觉4个方面，根据每个方面对专家判断依据

的影响程度分别将其分为大、中、小3个等级：实际工作

经验分别赋值为0.5、0.4、0.3分，仿制药质量安全知识分

别赋值为 0.3、0.2、0.1分，同行了解分别赋值为 0.1、0.1、

0.1分，直觉分别赋值为 0.1、0.1、0.1分。专家对仿制药

质量安全应急管理内容的熟悉程度分为“非常熟悉”“熟

悉”“一般”“不熟悉”“非常不熟悉”，分别赋值1.0、0.8、0.6、

0.4、0.2分。当Cr≥70%即认为研究结果较为可靠[9]。

（3）专家意见协调程度：专家意见协调程度是指咨

询专家对各个指标的一致性程度，采用Kendall协调系数

W（即Kendall’s W值）表示。Kendall’s W值的范围为0～

1，数值越大表示专家意见协调程度越高，专家意见趋于

一致。分别对两轮专家咨询的 Kendall’s W 值进行χ2检

验，若P＜0.05，认为结果可信；反之，则认为结果不可信[10]。

（4）专家意见集中程度：专家意见集中程度采用指

标的算术均数、满分率和变异系数表示。各指标的判断

结果分为“非常不适合”“不适合”“一般”“适合”“非常适

合”，分别赋值1～5分。本研究选取的指标应当同时满足

认同率高于65%、重要性评分均值大于3.5分、变异系数小

于0.3[11]。指标的算术均数和满分频率越大，表明该指标

的重要性越高；变异系数越小，说明专家意见越集中[12]。

（5）评价指标体系权重的计算：本研究在定性分析

的基础上定量确定各层级指标的权重系数，结合 Saaty

的 1～9 标度法和重要性差值比较法构建判断矩阵[13]。

将数据录入 SPSS 26.0软件，计算各级指标所对应的权

重及矩阵一致性比例，采用乘积法计算出各二级、三级

指标对应的组合权重。

2　结果

2.1　专家基本情况

本研究遴选的 15名专家中，男性 3人（20.00%），女

性 12 人（80.00%）；年 龄 在 25～60 岁 之 间，平 均 年 龄

（35.80±6.70）岁；文化程度为本科的 2 人（13.33%），硕

士的9人（60.00%），博士的4人（26.67%）；职称为初级的

8 人（53.33%），中 级 的 2 人（13.33%），副 高 级 的 3 人

（20.00%），正高级的 2人（13.33%）；工作单位为政府卫

生 行 政 部 门 的 3 人（20.00%），医 疗 卫 生 机 构 的 3 人

（20.00%），高校科研院所的 6人（40.00%），医药生产企

业的3人（20.00%）；工作年限为3～5年的4人（26.67%），

6～10年的 6人（40.00%），11～15年的 3人（20.00%），15

年以上的2人（13.33%）。

2.2　专家积极程度、权威程度和意见协调程度

第 1轮专家咨询发放问卷 15份，回收问卷 15份，有

效问卷15份；第2轮专家咨询发放问卷15份，回收问卷

15份，有效问卷15份；两轮 Cj均为100%，受访专家积极

程度高、配合度好。第 1轮 Cr 为 0.76，第 2轮 Cr 为 0.82，

权威系数增大，专家权威程度较高，能够保证指标体系

的可靠性。Kendall’s W 值第1轮为0.23，第2轮为0.27，

差异具有统计学意义（P＜0.05）。

2.3　专家意见集中程度

第 1 轮专家咨询各指标重要性的评分均值为 4.51

分，满分率为0.72；第2轮专家咨询各指标重要性的评分

均值为 4.68分，满分率为 0.79；各指标的变异系数均小

于0.3。与第1轮相比，第2轮专家咨询各指标的重要性

和可行性的评分均值与满分频率均有所提高，专家意见

集中、趋于一致。

2.4　仿制药质量安全应急管理能力评估指标体系及其

权重

根据第 1轮专家咨询意见，在初始指标体系的基础

上进行第1次指标筛选，经讨论，合并5个指标、删除3个

指标、修改5个指标、增加2个指标。第2轮专家咨询后，

再次进行第2次指标筛选，经讨论，修改并细化了3个指

标，最终得到一级指标4个、二级指标11个、三级指标75

个。最后，根据层次分析法计算得到我国仿制药质量安

全应急管理能力评估指标体系各级指标权重。各判断

矩阵的一致性比例 CR 值均小于 0.1，通过了一致性检

验，权重系数较为科学合理。

一 级 指 标 中 质 量 风 险 监 测 预 警 能 力 权 重 最 大

（0.392 4）；二级指标中组合权重最大（0.146 0）的是仿制

药研发与生产过程质量风险监测预警能力；三级指标中

组合权重最大（0.023 0）的是仿制药原料质量风险监测。

各层级指标及其权重具体见表1。
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表1　仿制药质量安全应急管理能力评估指标体系及其权重

质量风险监测预警能力

应急准备能力

响应处置能力

0.392 4

0.251 5

0.205 5

仿制药研发与生产过程质量风险监测预警能力

仿制药采购流通过程质量风险监测预警能力

仿制药临床使用风险监测预警能力

仿制药外部环境风险监测预警能力

仿制药质量管理规范

应急组织机制保障能力

应急资源保障能力

应急危害控制能力

应急响应处置能力

0.372 2

0.238 3

0.178 0

0.211 5

0.457 2

0.226 3

0.316 5

0.567 3

0.432 7

0.146 0

0.093 5

0.069 9

0.083 0

0.115 0

0.056 9

0.079 6

0.116 6

0.088 9

仿制药原料质量风险监测
仿制药辅料质量风险监测
仿制药研发过程风险监测
仿制药生产过程规范风险监测
仿制药生产工艺风险监测
仿制药生产技术设备风险查验
仿制药研发生产人员资质查验
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仿制药真实世界研究
医疗机构临床用药风险监测
仿制药在重点人群中使用的安全性评估
仿制药使用模式评估
仿制药长期使用的安全性评估
仿制药利润空间风险隐患监测
仿制药质量安全不良事件报告率
仿制药不良反应增长率
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仿制药审评审批规范
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应急恢复能力 0.150 6 应急善后处理能力

应急恢复完善能力
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3　讨论

3.1　指标体系构建的系统性与科学性分析

本研究将仿制药质量安全应急管理能力评价指标

体系看作是一项复杂的系统工程。从指标体系框架上

看，本研究所构建的仿制药质量安全应急管理能力评估

指标在纵向上将应急管理全过程划分为“事前预防-事

前准备-事中响应-事后恢复”4个阶段，反映了仿制药质

量安全突发事件应急管理不同层次之间的关系；横向指

标则反映了仿制药质量安全突发事件应急管理的不同

内容，各指标独立存在、互不包含，形成一个整体。与应

急管理组织机制和以往的评估体系相比，本研究注重仿

制药生产流通、临床使用全过程的潜在质量风险的监测

与预警，并纳入了仿制药质量标准评价与事后恢复学习

等相关指标，评价指标实事求是、因事制宜，具有一定的

可操作性。从纳入指标体系采用的方法上看，本研究将

提取出的指标进行专家咨询，根据层次分析法确定各级

指标权重，由此形成结构完整、逻辑清楚、分类明确，能

较为科学地评估仿制药质量安全应急管理能力的指标

体系。

3.2　本指标体系的重点及相关管理建议

仿制药质量安全应急管理是集采常态化背景下药

品安全应急管理机制建设的重要组成部分。根据构建

的仿制药质量安全突发事件应急管理能力评估指标体

系，为进一步完善我国仿制药质量安全应急管理组织机

制，提升应急管理能力，本研究提出如下建议。

3.2.1　强化仿制药全生命周期质量管控

仿制药质量安全问题作为非常规突发事件，具有高

度不确定性。目前我国虽然建立了药品安全突发事件

应急管理预案，但这仅仅是针对突发事件发生的事后应

对措施，忽视了事件发生前的风险预防，削弱了监测的

动态性与持续性[14]。中选药品保质保量是集采落地的

关键。对于仿制药质量安全问题的管理要从源头上抓

严抓实，及时进行监测、识别、预警和早期紧急应对。药

品监管部门与医疗机构应严格控制仿制药审批审评标

准，强化对仿制药生产使用全链条的质量监督检查，推

进仿制药全覆盖的质量与疗效一致性评价及全流程不

良反应监测与报告，实现集采仿制药上市后全过程可追

溯，防止仿制药潜在质量风险转化为突发危机事件，将

“防、抗、救”相结合，织大织密仿制药质量应急管理安

全网。

3.2.2　推进“一体多元”仿制药质量应急协同治理

仿制药质量安全应急管理与能力建设是复杂的系

统工程，追求整体效能的最大化[15]。在集采常态化背景

下，应推进多主体参与，促进应急管理向公共危机治理

转变[16]。提升仿制药质量安全应急多主体协同管理的

关键是一体化与多元性的统一。仿制药质量安全与应

急管理协同治理要坚持政府协调各方的领导作用、医疗

机构合理用药的核心作用、仿制药生产企业确保质量安

全的主体作用、患者安全用药的中心作用、社会媒体舆

论宣传引导的重要作用、公众增强仿制药安全知识的协

同作用，各主体协同发力，不断完善仿制药质量监管协

同机制与应急管理一体化建设，提高应急管理的工作效

率，推进仿制药质量安全社会共治。

3.2.3　构建仿制药质量常态化监管与应急相结合的治

理体系

韧性治理视角下仿制药质量安全突发事件应急管

理应该兼顾发展与安全的双重目标，仿制药质量安全突

发事件的应急管理，不仅取决于应急管理能力和常态治

理能力，还取决于这两种治理状态的及时切换[17]。因

此，在药品集采常态化背景下，仿制药质量安全组织体

系的建设和发展，一方面需要进一步健全和完善应急管
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理体系，形成兼顾常态与危机情境的治理闭环；另一方

面还要重视和加强应急管理与仿制药质量常态化监管

体系之间的有效衔接，推进仿制药质量常态化监管与应

急管理相结合，将应急处置中突发、随机、紧迫的工作转

化为常态化管理下的预防性工作，通过尽可能地降低应

急处置阶段的不确定性，推进突发事件治理关口的前

移，实现药品安全常态化监管与应急管理能力的同步融

合提升。

3.2.4　推进仿制药质量应急管理与互联网信息技术融

合发展

《药品监管网络安全与信息化建设“十四五”规划》

明确提出，要推进药品监管信息化建设[18]。在集采常态

化背景下，仿制药质量安全与应急管理的双重复杂性，

以及不断涌现的新问题，对信息技术的应用提出了新的

需求。应急管理体系的创新与现代化发展都离不开互

联网信息技术的支撑[19]。因此，药品监管部门应构建完

善的仿制药信息化追溯体系与质量监管网络，研判仿制

药质量安全风险和监管重点，评估事件严重性和可控

性，强化应急管理的前瞻性，增强仿制药质量应急管理

体系对突发事件冲击的主动适应能力，推进仿制药质量

安全全过程监控，提升应急管理能力。

3.3　本指标体系构建的不足

本研究构建的仿制药质量安全应急管理能力评价

体系较为科学合理，具有一定的可操作性，能作为评估

我国仿制药质量安全应急管理能力的参考依据。但由

于仿制药质量安全应急管理能力评估指标体系的构建

涉及许多复杂结构与问题，因此本研究仍存在一定的局

限性：一是指标体系未转化为问卷进一步评估其信度和

效度；二是本研究仅构建了一个针对仿制药质量问题应

急管理能力的综合评估框架，并未按事件紧急程度以及

应急管理涉及的具体部门对指标进行分类细化，对具体

事项的能力评价还不够详细，存在一定的局限性。仿制

药质量安全应急管理能力评估体系是一个开放体系，其

构建是一个逐步完善的过程。因此，今后在指标体系的

使用过程中，还需要根据仿制药质量安全问题的具体内

容，对应急管理能力评估指标体系进行进一步的修正与

完善。
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