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摘 要 目的 构建重点监控药品合理用药管理指标体系，为医疗机构重点监控药品的管理提供参考。方法 通过文献调研初步

拟定重点监控药品合理用药管理指标框架；采用改进德尔菲法，选择20名经验丰富的药学、医务、医保和财务专家，进行2轮问卷

咨询，根据专家积极系数、权威系数、意见集中程度和协调程度，确定最终指标，建立医疗机构重点监控药品合理用药管理指标体

系。结果 2轮咨询中，专家积极系数均为100%；一、二、三级指标的专家权威系数分别为0.89、0.86和0.87，重要性评分专家协调

系数分别为 0.300（P＜0.05）、0.125（P＜0.05）和 0.139（P＜0.05）。所有指标的重要性评分均值均大于 3.5 分，满分比为 35%～

100%，变异系数除三级指标“重点监控药品采购品规数”为0.26外，其余均不大于0.25。根据专家咨询结果，最终建立包含2个一

级指标（药品采购使用和合理用药）、5个二级指标（可及性、经济性等）、20个三级指标（重点监控药品采购品规数、重点监控药品

费用增幅等）的重点监控药品合理用药管理指标体系。结论 本研究建立的医疗机构重点监控药品合理用药管理指标体系具有较

高的可靠性和较强的可操作性，可作为医疗机构重点监控药品管理的参考依据。
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish management index system for rational drug use of key monitoring drugs， and provide 

reference for the management of key monitoring drugs in the hospitals. METHODS First， the management index system for 

rational drug use of key monitoring drugs was drafted by collecting the evidence from related medical literature. Next， using a 

modified Delphi method， twenty experienced experts from the fields of pharmacy， medical practice， healthcare insurance， and 

finance were selected to participate in two rounds of questionnaire consultations. Based on the expert enthusiasm coefficient， 

authority coefficient， degree of opinion concentration， and degree of coordination， the final indicators were determined to establish 

a management index system for rational drug use of key monitored drugs in medical institutions. RESULTS The expert enthusiasm 

coefficients reached 100% in both rounds of consultation. In first-level， second-level and third-level indicators， the authority 

coefficients of experts were 0.89， 0.86 and 0.87， and coordination coefficients of the experts in importance score were 0.300 （P＜

0.05）， 0.125 （P＜0.05） and 0.139 （P＜0.05）， respectively. The average score for the importance of all indicators reached over 

3.5， in which the full score ratio ranged from 35% to 100%. Except that the variation coefficient of a third-level indicator “number 

of specifications purchased for key monitored drugs” was 0.26， the variation coefficients of rest indicators were less than or equal 

to 0.25. Based on the results of expert consultation， final version of the management index system established in this study， 

including two first-level indicators （drug procurement and use， and rational drug use）， five second-level indicators （such as the 

accessibility， cost-effectiveness） and twenty third-level indicators （such as the number of specifications purchased for key 

monitored drugs， the increase in the cost of key monitored drugs）. CONCLUSIONS The management index system established in 

this study possesses high reliability and strong operability， and 

may provide a reference for the management of key monitoring 

drugs in the hospitals.
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重点监控药品是指临床使用不合理问题较多、使用

金额异常偏高、对用药合理性影响较大的化学药品和生

物制品。国家卫生健康委先后于 2019年 7月和 2023年

1月发布了第一、二批《国家重点监控合理用药药品目

录》，重点监控药品收入占比也纳为了国家三级公立医

院绩效考核指标。与第一批重点监控药品相比，第二批

涉及的种类更多，且多为治疗性用药，医疗机构无法采

用第一批重点监控药品“一刀切”的管理模式进行管理。

多省市卫生健康委先后发布了相关文件，如《关于贯彻

执行第二批国家重点监控合理用药药品目录的通知》

（皖卫医秘〔2023〕19号）、《关于做好全省重点监控合理

用药药品管理工作的通知》（黑卫医函〔2023〕49号）等，

要求医疗机构应合理配备重点监控药品，制定相应临床

应用技术规范进行管理，不得以某药品纳入了重点监控

药品目录为由限制其合理使用。在此形势下，如何规范

管理和合理使用重点监控药品是医疗机构面临的共同

难题[1]，建立重点监控药品合理用药管理指标体系十分

必要。因此，本研究采用改进德尔菲法，在现有政策文

件的基础上，补充、细化并优化了重点监控药品合理用

药管理指标，旨在引导临床合理使用重点监控药品，持

续提升合理用药水平。

1　资料与方法

1.1　文献检索和指标框架初步拟定

以“重点监控药品”“重点监控合理用药药品”“辅助

用药”为主题词，在中国知网、万方数据库、维普网中检

索2019年7月－2024年6月发表的文献。结果，共检索

到重点监控药品相关文献 180篇，删除重复文献 51篇，

阅读题目和摘要后剔除 106篇，阅读全文后剔除 19篇，

最终纳入重点监控药品管理研究文献 4篇[2―5]；此外，在

国家及各省级卫生行政管理部门网站检索到重点监控

药品管理相关文件8篇。本课题组参考纳入文献和相关

文件中重点监控药品合理用药管理的指标，结合实践经

验，从药品采购使用和合理用药2个方面出发，着手于安

全性、经济性、可及性、临床使用情况和用药合理性5个

维度，初步拟定了包含 2个一级指标、5个二级指标、14

个三级指标的重点监控药品合理用药管理指标框架，纳

入第一轮专家咨询。

1.2　改进德尔菲法确定指标体系

采用改进德尔菲法，选择相关专家进行 2轮问卷咨

询，根据专家积极系数（Cj）、权威系数（Cr）、意见集中程

度和协调程度，确定最终指标，进而建立医疗机构重点

监控药品合理用药管理指标体系。

1.2.1　函询专家遴选

从全国 5个省市（涵盖了发达省会城市和相对欠发

达地市）的18所三级医疗机构（涵盖了综合和专科医疗

机构）中选择工作领域为药学、医务、财务和医保方面的

权威专家作为本研究的咨询专家，以保证其代表性。纳

入标准：（1）具有本科及以上学历；（2）具有副高级及以

上职称；（3）从事药学、医务、医保或财务管理工作10年

以上；（4）有重点监控药品管理经验；（5）自愿参加本次

研究并愿意接受多轮函询。排除标准：（1）发生过重大

业务过失或管理失误事件；（2）与本研究存在潜在利益

冲突。

1.2.2　问卷发放与回收

采用电子邮件的形式向咨询专家发送并回收问卷。

问卷包括3个部分内容：（1）致专家信——介绍项目背景

和问卷填写要求；（2）专家基本情况调查——包括职称、

专业和工作年限等；（3）问卷主体——包括重点监控药

品合理用药管理指标重要性和可操作性评分表，指标修

改及原因，对各指标的熟悉程度（Cs）和判断依据（Ca）评

分表。其中，指标的重要性和可操作性评分采用 Likert 

5级评分法评价[6]。Cs 和 Ca 由咨询专家自行赋分——Cs

分为非常熟悉、比较熟悉、一般、不太熟悉、不熟悉，评分

依次为 5～1分，Cs＝专家赋分/满分；Ca 包括理论分析、

实践经验、同行了解、个人直觉4个方面，每个方面的评

分均为 3～1分，Ca＝（实践经验得分×0.5+理论分析得

分×0.3+ 同 行 了 解 得 分×0.1+ 个 人 直 觉 得 分×0.1）/

满分[7]。

1.2.3　德尔菲法咨询及相关指标计算

采用德尔菲法对第一轮咨询结果进行分析和修改，

形成第二轮专家咨询问卷，再次发放问卷进行咨询，直

至专家咨询意见基本一致，满足德尔菲法的要求时，结

束专家咨询。具体评价指标如下：

（1）Cj：Cj以问卷的有效回收率（回收的有效问卷数/

发出的问卷数）表示，数值越大说明专家对该研究的关

心和合作程度越高。当 Cj＞0.70 可认为专家积极性

较高[8]。

（2）Cr：Cr 为 Ca 与 Cs 的算术平均值，范围为 0～1。

Cr≥0.70表示专家具有较高权威性[9]。

（3）专家意见集中程度和协调程度：专家意见集中

程度采用专家对某一指标评分的均值、满分比（评满分

的专家数/专家总数×100%）和变异系数（Cv）表示。均

值和满分比越大表示该指标的重要性越高或可操作性

越强，Cv越小说明专家意见越集中[10]。
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专家意见协调程度采用协调系数（Kendall’s W）进

行评价，其值介于 0～1 之间，数值越大表示一致性越

高[11]。对 Kendall’s W 进行显著性检验，若 P＜0.05，可

认 为 专 家 评 分 的 协 调 性 较 好，结 果 可 取；反 之 则 不

可取[12]。

1.2.4　指标筛选原则

指标按重要性评分的均值和 Cv 进行筛选。第一轮

咨询中，重要性评分的 Cv＞0.25的指标进入下一轮咨询

再次评价；若重要性评分的 Cv≤0.25且均值≥3.5分，保

留该指标；若重要性评分的 Cv≤0.25且均值＜3.5分，删

除该指标[13]；专家提出的修改或增加意见纳入下一轮专

家咨询。第二轮咨询中，指标筛选标准与第一轮相同，

若重要性评分的 Cv仍大于0.25，该指标由本课题组讨论

后决定是否保留。

1.2.5　数据的统计处理

使用 SPSS 26.0软件进行统计分析。指标的重要性

和可操作性评分按计量资料处理，以 x±s 表示；采用层

次分析法确定各级指标权重；Kendall’s W 采用χ2检验，

检验水准α＝0.05。

2　结果

2.1　咨询专家基本情况

本研究邀请从事药学、医务、医保或财务管理的专

家共20名，均来自三级医疗机构。所有专家均参加了2

轮函询，其基本情况详见表1。

2.2　Cj、Cr和专家意见协调程度评价结果

2.2.1　Cj、Cr

2轮专家咨询的 Cj均为100%，表明咨询专家对本研

究的积极性较高。一、二、三级指标的 Cr 分别为 0.89、

0.86、0.87，均大于0.70，表明咨询专家的权威性较高。

2.2.2　专家意见协调程度

2轮专家咨询指标的重要性和可操作性评分Kendall’s 

W 和χ2值如表2所示。结果显示，经χ2检验，所有指标的

Kendall’s W 均 P＜0.05，说明专家的协调性较好，结果

可取。

2.3　专家意见集中程度及指标体系构建结果

经过第一轮专家咨询，所有指标的重要性和可操作

性评分均值均大于3.5分。其中，1个三级指标的重要性

评分的 Cv＞0.25，2个三级指标的可操作性评分的 Cv＞

0.25，保留进入第二轮咨询。参考专家意见，经课题组讨

论，增加二级指标 1个、三级指标 7个，修改二级指标 2

个，形成第二轮专家咨询问卷。

第二轮专家咨询纳入一级指标2个、二级指标6个、

三级指标21个，所有指标的重要性和可操作性评分的均

值均大于 3.5分。其中，2个三级指标的重要性评分的

Cv＞0.25，5个三级指标的可操作性评分的 Cv＞0.25。上

述 Cv＞0.25的三级指标中，“重点监控药品超医保限定

支付范围使用率”的重要性和可操作性评分的 Cv均大于

0.25，经课题组讨论，该指标及其二级指标“医保限定支

付”予以删除，其余5个三级指标予以保留。最终形成了

包括一级指标2个、二级指标5个、三级指标20个的指标

体系，所有指标的重要性评分的均值均大于3.5分，满分

比为 35%～100%，详见表 3。其中，三级指标中的费用

增幅＝（本年度出院患者相关药品的费用－上一年度出

院患者相应药品费用）/上一年度出院患者相应药品费

用×100％；住院患者重点监控药品使用率＝使用重点

监控药品的住院患者总人次数/同期出院患者总人次

数×100％；其余指标按各省市合理用药考核文件具体

要求计算。

表1　咨询专家的基本情况

项目

性别

年龄/岁

工作年限/年

学历

职称

专业领域

专家所在区域

分类

男

女

30～39

40～49

≥50

15～19

20～29

≥30

本科

硕士

博士

副高级

正高级

药事管理

临床药学

医务管理

财务管理

医保管理

昆明市

云南省其他地区

其他省市

例数

8

12

1

14

5

10

7

3

8

11

1

10

10

12

5

1

1

1

13

3

4

构成比/%

40.00

60.00

5.00

70.00

25.00

50.00

35.00

15.00

40.00

55.00

5.00

50.00

50.00

60.00

25.00

5.00

5.00

5.00

65.00

15.00

20.00

表2　2轮咨询的专家协调程度评估结果

指标

一级指标

二级指标

三级指标

评分类别

重要性

可操作性

重要性

可操作性

重要性

可操作性

第一轮

Kendall’s W

0.300

0.357

0.125

0.366

0.125

0.200

χ2

6.000

7.143

10.012

29.319

32.386

52.110

P

0.014

0.008

0.040

＜0.001

0.002

＜0.001

第二轮

Kendall’s W

0.300

0.357

0.125

0.366

0.139

0.166

χ2

6.000

7.143

10.012

29.319

52.767

63.164

P

0.014

0.008

0.040

＜0.001

＜0.001

＜0.001
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3　讨论

重点监控药品的合理使用是医疗机构药事管理和

合理用药考核的重要指标。目前，针对重点监控药品的

管理，国家尚未发布具体实施细则，各级医疗机构也没

有成熟的管理经验推广。国内外常用的合理用药管理

方法包括处方审核和点评[14―15]、药学查房和监护[16]、多学

科综合管理[16]等，但无论使用上述何种方法，均需要一

套科学合理、可操作性强的监测指标体系评估管理

效果。

本研究参考相关文献，结合实践经验，初步拟定了

包括2个一级指标、5个二级指标、14个三级指标的管理

指标框架。经 2轮专家咨询，最终形成包含 2个一级指

标、5个二级指标、20个三级指标的重点监控药品合理用

药管理指标体系。在该体系中，一、二级指标的重要性

和可操作性评分的均值均大于3.5分，Cv均小于0.25，说

明所有专家的意见一致性较高，均认同相关指标是重点

监控药品合理用药管理的关键。第二轮专家咨询中，三

级指标“重点监控药品超医保限定支付范围使用率”的

重要性和可操作性评分的 Cv均大于0.25。经分析发现，

有 1位专家对该指标的重要性评分为 1分，若剔除该专

家评分，Cv 可降低至 0.19，因此本课题组认为该指标仍

较为重要。然而，由于不同医疗机构信息化程度差异较

大，不同专家对该指标的可操作性判断差异也较大，本

课题组讨论后决定删除该指标及其对应的二级指标。

但基于该指标的重要性，其可作为备选管理指标，有条

件的医疗机构建议纳入管理。三级指标“重点监控药品

采购品规数”的重要性评分的均值为4.05分，Cv为0.26，

本课题组讨论后认为，该指标是重点监控药品可及性的

重要指标，对保证重点监控药品的临床合理用药需求有

重要意义，予以保留。另外4个三级指标“住院患者重点

监控药品使用率”“重点监控药品处方（医嘱）审核干预

率”“处方（医嘱）点评中重点监控药品治疗性使用占比”

“重点监控药品超说明书用药使用率”的可操作性评分

的均值均大于 3.5分，Cv 均大于 0.25。基于以上指标的

Cv 均不大于 0.30[17]，且前 2个指标是已发布政策文件中

的基础管理指标[3]，后 2个指标是重点监控药品合理用

药管理的重要指标[18]，经课题组与专家讨论后认为，上

述4个指标反映了重点监控药品使用的合理性，有必要

保留。

本研究构建的指标体系包括 2个一级指标。其中，

“药品采购使用”为宏观指标，用于重点监控药品整体使

用数量和金额的监测预警；“合理用药”为聚焦具体管理

表3　重点监控药品合理用药管理指标评分结果

一级指标

药品采购使用

合理用药

二级指标

可及性

经济性

药品使用人数

临床合理使用

安全性

三级指标

医疗机构药品采购金额排名（前 20 位）

重点监控药品采购品种数占比
重点监控药品采购品规数
重点监控药品中集采药品采购品种数占比
重点监控药品采购金额排名

重点监控药品收入占药品总收入的比例
重点监控药品费用增幅
单个重点监控药品费用增幅
重点监控药品的同类药品的费用增幅
重点监控药品使用金额科室排名

门（急）诊重点监控药品处方占比
住院患者重点监控药品使用率

重点监控药品处方（医嘱）审核干预率
重点监控药品处方点评比例
重点监控药品医嘱点评率
重点监控药品处方（医嘱）点评合格率
处方（医嘱）点评中重点监控药品治疗性使用占比
重点监控药品超说明书用药使用率

重点监控药品不良反应年发生例数
重点监控药品严重不良反应年发生例数

重要性
评分（x±s）/分

4.60±0.68

4.55±0.83

4.50±0.83

4.40±0.82

4.05±1.05

4.45±0.69

4.45±0.76

4.55±0.60

4.70±0.57

4.65±0.49

4.70±0.57

4.25±0.79

4.60±0.60

4.55±0.60

4.30±0.92

4.70±0.80

5.00±0.00

4.90±0.31

4.55±0.69

4.55±0.51

4.55±0.51

4.80±0.41

4.00±0.92

4.15±1.04

4.80±0.70

4.85±0.49

4.85±0.49

满分比/%
70

75

70

60

40

55

60

60

75

65

75

45

65

60

55

85

100  

90

65

55

50

80

35

45

90

90

85

Cv

0.15

0.18

0.18

0.19

0.26

0.15

0.17

0.13

0.12

0.11

0.12

0.19

0.13

0.13

0.21

0.17

0

0.06

0.15

0.11

0.11

0.09

0.23

0.25

0.14

0.10

0.10

权重
0.48

0.19

0.05

0.05

0.04

0.05

0.05

0.19

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.19

0.05

0.05

0.52

0.21

0.05

0.05

0.05

0.05

0.04

0.05

0.21

0.05

0.05

可操作性
评分（x±s）/分

4.65±0.67

4.75±0.55

4.65±0.75

4.55±0.94

4.55±0.94

4.40±0.94

4.60±0.68

4.70±0.73

4.80±0.52

4.60±0.60

4.65±0.59

4.30±1.08

4.40±0.82

4.60±0.60

4.40±0.88

4.25±1.16

3.95±0.94

3.90±0.91

3.90±1.17

4.25±0.79

4.20±0.83

4.35±0.75

3.85±1.04

4.00±1.03

4.05±0.83

4.10±0.97

4.05±0.94

满分比/%
75

80

75

75

75

65

65

80

85

60

70

60

60

65

60

65

30

30

40

45

40

50

25

30

35

45

40

Cv

0.14

0.12

0.16

0.21

0.21

0.21

0.15

0.16

0.11

0.13

0.13

0.25

0.19

0.13

0.20

0.27

0.24

0.23

0.30

0.19

0.20

0.17

0.27

0.26

0.20

0.24

0.23

权重
0.54

0.22

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.21

0.06

0.05

0.05

0.05

0.05

0.21

0.05

0.05

0.46

0.18

0.04

0.05

0.05

0.05

0.04

0.05

0.18

0.05

0.05
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措施的微观指标，当宏观指标大数据监测出现异常时，

医疗机构可针对具体药品或科室启动管理措施，再通过

微观指标对合理用药管理措施的实施效果进行监测。

一级指标“药品采购使用”对应“可及性”“经济性”“药品

使用人数”3个二级指标及12个三级指标。其中，“可及

性”指标涉及重点监控药品的遴选和配备情况，反映了

医疗机构或区域内药品的需求和保障；“经济性”指标体

现了合理降低医疗费用、节约医保基金、减少药品浪费

的管理要求；“药品使用人数”指标侧重于反映重点监控

药品使用的变化趋势，监测异常增长、超常使用和滥用

等，有助于医疗机构针对性地发现合理用药问题，并及

时进行监管。一级指标“合理用药”对应“临床合理使

用”“安全性”2个二级指标及 8个三级指标。其中，“临

床合理使用”指标项下的三级指标，如“重点监控药品处

方（医嘱）审核干预率”“重点监控药品处方（医嘱）点评

合格率”等是保证重点监控药品合理用药的核心管理指

标和措施；而“安全性”指标项下的三级指标则着重关注

重点监控药品不合理用药导致的安全隐患。

综上所述，本研究建立了医疗机构重点监控药品合

理用药管理指标体系，所建指标体系的宏观指标和微观

指标相互协调配合、全面监测，对医疗机构重点监控药

品的合理用药管理具有较好的参考意义。然而，本研究

建立的管理指标体系主要依靠文献和专家经验得出，仍

需在实践中进一步验证和完善。
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