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基于德尔菲法构建医疗机构制剂成本项目库 Δ
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摘 要 目的 构建医疗机构制剂成本项目库，为医疗机构制剂成本的精细化核算管理提供参考。方法 在文献分析与工作实践

基础上，初步拟定成本项目条目。采用德尔菲法，通过分析问卷回收率、专家权威系数、条目重要性评分、变异系数及肯德尔协调

系数，对条目进行筛选与优化。结果 两轮专家咨询的问卷回收率分别为95.7% 和100%，专家权威系数分别为0.937和0.939，肯

德尔协调系数均有统计学意义（P＜0.001）。最终构建的医疗机构制剂成本项目库包含6个一级条目（如原材料和包装材料成本、

人力资源成本和生产运营成本等）和29个二级条目（如主药原材料成本、生产人员薪酬和成品全项检验成本等），全面涵盖了原材

料和包装材料、固定资产折旧与设备维护、人力资源、生产运营、能源与环境、研发与其他成本等维度。结论 本研究成功构建了科

学可靠的医疗机构制剂成本项目库。该项目库可指导医疗机构逐项归集制剂实际支出，为行使自主定价权提供结构化证据，同时

为创新制剂的医保准入与支付政策制定提供数据支撑。
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OU　Shunlong1，LIN　Hong2，JIANG　Qian1，JIN　Zhaohui2[1. Dept. of Pharmacy， Sichuan Cancer Hospital 

（Institute）/Sichuan Clinical Research Center for Cancer/Sichuan Cancer Prevention and Control Center/Affiliated 

Cancer Hospital of University of Electronic Science and Technology of China， Chengdu 610041， China；2. Dept. 

of Clinical Pharmacy， West China Hospital， Sichuan University， Chengdu 610041， China]

ABSTRACT OBJECTIVE To establish a hospital preparation cost item library， providing a reference for the refined accounting 

management of preparation costs in medical institutions. METHODS Based on literature analysis and practical work experience， a 

preliminary list of cost items was drafted. The Delphi method was employed to screen and optimize the items by analyzing the 

questionnaire recovery rate， expert authority coefficient， item importance score， coefficient of variation， and Kendall’s W of 

concordance. RESULTS The questionnaire recovery rates for the two rounds of expert consultation were 95.7% and 100%， 

respectively； the expert authority coefficients were 0.937 and 0.939， respectively； Kendall’s W of concordance were statistically 

significant （P＜0.001）. The finally established hospital preparation cost item library included 6 first-level items （such as raw 

material and packaging material costs， human resource costs， and production operation costs） and 29 second-level items （including 

main drug raw material costs， production personnel compensation， and finished product full-item testing costs）， comprehensively 

covering dimensions such as raw materials and packaging materials， fixed asset depreciation and equipment maintenance， human 

resources， production operations， energy and environment， and R&D and other costs. CONCLUSIONS This study successfully 

establishes a scientific and reliable cost item library for medical institution preparations， which can guide institutions to itemize 

actual expenditures， provide structured evidence for autonomous pricing， and support data needs for the formulation of insurance 

access and payment policies for innovative preparations.
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医疗机构制剂（以下简称“医院制剂”）是医疗机构

根据临床实际需求自行配制的特色制剂，其定位在于填

补市场药品供应空白[1]。医院制剂凝聚了医疗机构长期

的诊疗经验与技术特色，具有临床验证有效、适应证明

确等特点，不仅是保障患者个体化治疗的重要手段，还
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是医药科技成果转化的重要载体，在特定疾病治疗中发

挥着不可替代的作用[2]。

当前，医院制剂的发展面临严峻的经济可持续性挑

战。随着药品监管政策的持续强化与生产质量要求的

不断提高，制剂生产成本显著增加[3]。然而，长期以来实

施的“保本微利”定价政策使得制剂售价难以覆盖实际

成本，导致普遍性的“成本与售价倒挂”现象[4―5]。这种

价格形成机制与成本结构之间的失衡，严重制约了医院

制剂的健康发展，甚至导致部分医院制剂部门的消失[6]。

究其原因，医院制剂科学定价体系的缺失是关键所在。

尽管国家政策已赋予医院制剂自主定价权[7―8]，但

在实施过程中缺乏统一、规范的成本核算框架。传统成

本核算方法将成本简单划分为直接成本与间接成本，既

未对质量管理、技术研发等隐性成本进行独立归集核

算，又缺乏间接成本分摊标准，导致成本数据失真，难以

真实反映制剂生产的实际消耗[9]。此外，2019年在公立

医院全面实施的《政府会计制度》及其配套的《医院会计

制度》对成本管理作了规范，明确强调制剂成本要做到

全面和细化[7，10]。若要实现与新会计制度相衔接的精细

化管理，首先需要明确成本核算的具体内容，对各项成

本要素的归集范围予以界定。然而，长期以来，医院制

剂缺乏统一成本项目库，导致各医院制剂部门在成本归

集口径、分摊方法上存在较大差异，横向不可比、纵向不

可溯。

构建全面、科学的医院制剂成本项目库，是破解医

院制剂当前发展困境的首要任务之一。因此，本研究通

过德尔菲法，建立共识性强、实用性高的医院制剂成本

项目库，旨在为医院制剂的精细化成本管理和科学定价

提供可靠的共识基础。

1　资料与方法

1.1　问卷构建

以研究团队前期开展的医院制剂成本项目文献分

析研究[9]为基础，结合工作实践，将医院制剂成本项目分

类细化，初步拟定医院制剂成本项目条目，并据此构建

专家咨询问卷。问卷包含研究摘要、专家信息收集表、

医院制剂成本项目评价内容、专家自评表4个部分。每

个成本条目下设置“修改意见”栏，供专家对各条目提出

修改、增加或删除意见。

1.2　专家遴选

为保障构建的医院制剂成本项目库的全面性与科

学性，研究团队根据医院制剂管理所涉及的专业领域，

遵循代表性和权威性等原则，制定以下专家遴选标准：

（1）来自三级甲等医院制剂部门或相关管理（医保、药

事、财务等）部门，且具有10年及以上工作经验；（2）具有

本科及以上学历；（3）具有副高级及以上职称；（4）自愿

参加本研究，至少参与两轮咨询。

1.3　问卷发放与回收

在“问卷星”平台录入咨询问卷，生成问卷发放链

接，通过微信、邮件发放问卷，并通过微信、电话等途径

进行提醒，每轮咨询调查时间为14 d。每轮问卷调查截

止后，从“问卷星”平台导出专家意见数据。首先，基于

条目的重要性评分和变异系数（coefficient of variation，

CV）进行定量分析，筛选需删减的条目；同时，整合专家

的开放性建议，以增加新条目。随后，研究团队对定量

与定性分析结果进行综合讨论，形成下一轮咨询问卷。

后续问卷的发放和回收方式均同第一轮。采用 Likert 5

级评分法（1分＝不重要，2分＝不太重要，3分＝一般，4

分＝重 要 ，5 分＝非 常 重 要）对 条 目 的 重 要 性 进 行

评分[11]。

1.4　统计分析

使用 R4.3.2软件统计分析导出的问卷数据，计量资

料以均值、标准差表示，定性资料以率表示。以问卷回

收率（问卷回收率＝回收问卷数/发放问卷数×100%）表

示专家积极程度，问卷回收率≥70% 表示专家积极性较

高[12]。专家意见集中程度通过重要性评分的均值和标

准差来衡量：均值越大，代表专家对条目的认可度越高；

标准差越小，表明专家意见越集中[13]。CV 与肯德尔协

调系数（Kendall’s W）用于衡量专家意见的协调程度：

CV 反映专家对单一条目的赋值波动情况，值越小表示

专家意见的协调程度越高，一般而言 CV≤0.25表示该

条目协调程度可接受[14]；Kendall’s W 反映专家对所有条

目的赋值一致性，需进行 χ2 检验（检验水准 α＝0.05），

P＜0.05代表专家意见的协调程度较高[11]。专家权威系

数（coefficient of reliability，Cr）是衡量专家权威程度的

指标，受到专家对问题的熟悉程度（coefficient of famil‐

iar degree，Cs）和专家打分时的判断依据（coefficient of 

judgment，Ca）2 个指标的影响，Cr＝（Cs+Ca）/2。当 Cr≥

0.7时，认为专家权威程度较高[15]。

1.5　条目筛选标准

以重要性评分均值＞3.5分或 CV≤0.25作为下一轮

问卷条目纳入标准。对于重要性评分均值≤3.5 分或

CV≥0.25的条目，结合专家意见及研究团队讨论结果，

综合考虑条目的科学性和合理性后进行修改或删除。

2　结果

2.1　问卷回收率与专家基本信息

第一轮咨询发放问卷23份，回收有效问卷22份，问

卷回收率为 95.7%；第二轮咨询发放问卷 22份，全部回

收，问卷回收率为100%，说明咨询专家对医院制剂成本

项目库建设的关注度和积极性较高。咨询专家来自我

国8个省份，研究领域涵盖财务管理、药事管理、医保管

理、医院制剂管理等，具有较高的地域和专业代表性。

纳入专家基本信息见表1。



· 1124 ·  China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 9 中国药房  2026年第37卷第9期

2.2　专家权威程度

两轮咨询的 Cr 分别为 0.937和 0.939（表 2），说明纳

入专家的权威程度较高，也提示问卷结果可信程度高、

代表性强。

2.3　专家意见的协调程度

两轮咨询问卷条目重要性的 Kendall’s W 分别为

0.279和0.216（表3），P 均小于0.001，提示两轮咨询的专

家意见趋于一致，协调程度较高。

2.4　专家意见集中程度及医院制剂成本项目库构建

结果

2.4.1　第一轮问卷调查结果

第一轮调查的问卷包含一级条目 8个和二级条目

44个。统计分析表明，各条目的重要性评分均值均处于

3.27～4.86分之间，CV 范围为0.07～0.36。其中，有3个

条目的重要性评分均值≤3.5分，10个条目的 CV≥0.25。

综合以上数据及专家的开放性修改建议，首轮问卷条目

调整如下：

一级条目：将“生产运营与辅助材料成本”和“质量

控制与检验成本”合并为“生产运营成本”；将“能源与公

共事业成本”修改为“能源与环境成本”；删除“行政与管

理成本”和“其他相关成本”，新增“研发成本与其他

成本”。

二级条目：为补充信息维护成本，将“设备维修保养

成本”扩充为“设备维修保养与信息维护成本”。为了避

免与“成本全项检验成本”重复，删除“稳定性考察成本”

和“微生物检验成本”。新增“质检试剂耗材成本”和“运

输卸载成本”。合并“电力费用”“水费”为“能源成本”。

合并“污水处理成本”“生产区域环境监测成本”“生产废

弃物处理成本”为“环保成本”。新增条目“医保支持成

本”。为表述更加准确，将“市场推广/学术支持成本”修

改为“学术支持成本”。

2.4.2　第二轮问卷调查结果

第二轮问卷调查结果显示，各条目的重要性评分均

值处于 3.64～4.86 分之间，CV 范围为 0.07～0.24，提示

专家对各条目的评价结果已趋于一致。

2.4.3　医院制剂成本项目库形成

通过两轮问卷调查，根据条目筛选标准、专家修改

意见和开放性建议，最终形成医院制剂成本项目库，包

含一级成本项目6条和二级成本项目29条，详见表4。

表2　两轮咨询的专家权威程度评估结果

咨询轮次
第一轮
第二轮

Cs

0.922

0.927

Ca

0.952

0.950

Cr

0.937

0.939

表3　两轮咨询的专家意见协调程度评估结果

咨询轮次
第一轮
第二轮

Kendall’s W

0.279

0.216

χ2

313.295

161.932

P

＜0.001

＜0.001

表4　基于德尔菲法构建的医疗机构制剂成本项目库

条目
1 原材料和包装材料成本
　1.1 主药原材料成本
　1.2 辅料成本
　1.3 内包装材料成本
　1.4 外包装材料成本
　1.5 材料损耗成本
2 固定资产折旧与设备维护成本
　2.1 生产设备折旧
　2.2 质检设备折旧
　2.3 厂房与设施折旧
　2.4 公用设施折旧
　2.5 设备维修保养与信息软件维护成本
3 人力资源成本
　3.1 生产人员薪酬（工资、奖金、津贴等）

　3.2 质检人员薪酬（工资、奖金、津贴等）

　3.3 管理人员人力成本分摊
　3.4 人员培训与继续教育成本
4 生产运营成本
　4.1 中间品检验成本
　4.2 成品全项检验成本
　4.3 质检试剂耗材成本
　4.4 一次性耗材成本
　4.5 运输装卸成本
5 能源与环境成本
　5.1 能源成本
　5.2 蒸汽动力成本
　5.3 环保成本
6 研发成本与其他成本
　6.1 制剂研发与技术成本
　6.2 知识产权相关成本
　6.3 检验方法开发成本
　6.4 医保支持成本
　6.5 学术支持成本
　6.6 法规符合性成本
　6.7 不良反应监测成本

重要性评分/分
4.77±0.42

4.86±0.35

4.41±0.80

4.14±0.89

3.86±0.94

4.05±0.84

4.14±0.99

4.09±0.97

4.00±0.98

3.95±0.84

4.09±0.81

4.05±0.99

4.73±0.55

4.73±0.46

4.55±0.60

4.27±0.77

3.91±0.92

4.59±0.67

4.23±0.81

4.50±0.74

4.23±0.87

3.68±0.89

3.64±0.85

4.09±0.75

4.00±0.93

3.91±0.92

3.91±0.92

4.32±0.78

4.50±0.74

4.27±0.94

4.32±0.78

4.23±0.97

4.00±0.87

3.95±0.90

3.91±0.81

CV

0.09

0.07

0.18

0.21

0.24

0.21

0.24

0.24

0.24

0.21

0.20

0.24

0.12

0.10

0.13

0.18

0.24

0.15

0.19

0.17

0.21

0.24

0.23

0.18

0.23

0.24

0.24

0.18

0.16

0.22

0.18

0.23

0.22

0.23

0.21

表1　纳入专家基本信息

项目
性别
　男
　女
年龄/岁
　＜40

　40～49

　＞49

工作年限/年
　10～19

　＞19～29

　＞29

职称等级
　副高级
　正高级
学历
　本科
　硕士

人数/人

11

11

1

5

16

2

5

15

5

17

6

8

构成比/%

50.0

50.0

4.5

22.7

72.7

9.1

22.7

68.2

22.7

77.3

27.3

36.4

项目
　博士
研究领域
　财务管理
　药事管理
　医保管理
　医院管理
　医院制剂管理
　医院制剂研发
专家所在地域
　北京
　广东
　河北
　湖南
　江苏
　陕西
　四川
　新疆

人数/人
8

1

16

1

2

1

1

3

6

1

1

1

1

8

1

构成比/%
36.4

4.5

72.7

4.5

9.1

4.5

4.5

13.6

27.3

4.5

4.5

4.5

4.5

36.4

4.5
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3　讨论

3.1　成本项目库的可靠性

本研究构建的系统化、精细化的医院制剂成本项目

库是以研究团队前期的文献分析为基础[9]，结合医院制

剂生产与管理的具体实践，通过两轮德尔菲法，对初步

拟定的成本项目条目进行反复论证与优化后形成的。

结果显示，两轮咨询的问卷回收率均高于 95%，Cr 均大

于0.93，表明专家对研究内容有较高的关注度并且专家

具有较高的权威性。同时，两轮咨询的 Kendall’s W 均

具有统计学意义（P＜0.001），说明专家意见协调程度较

高，意见趋于一致。条目筛选过程中，研究团队不仅依

据定量阈值（重要性评分均值＞3.5分或 CV≤0.25），还

充分结合专家的开放性建议进行条目调整。例如，两轮

咨询后根据专家意见合并了“生产运营与辅助材料成

本”和“质量控制与检验成本”，新增了“医保支持成本”，

并将“市场推广/学术支持成本”修改为“学术支持成本”，

以更准确地反映医院制剂非商业化的定位。这种定量

与定性相结合的筛选策略，既保证了数据驱动的客观

性，又兼顾了实践情境的复杂性，从而使最终形成的成

本项目库更加科学、全面，研究结果更加可靠。

3.2　成本项目库体现了医院制剂成本构成的完整性与

专业性

本研究构建的成本项目库最终包含6个一级成本项

目和29个二级成本项目，涵盖了从原材料、固定资产折

旧、人力资源、生产运营、能源环境成本到研发与其他成

本的完整成本链条，不仅包括直接材料、直接人工等显

性成本，也将设备与信息维护、人员培训、环保处理、知

识产权、医保申报、学术支持、法规符合性、不良反应监

测等以往易被忽视的间接成本和隐性成本纳入核算范

围，实现了成本的全面归集。与传统的“直接成本+间接

成本”二分法相比，此成本项目库更加注重制剂生产全

过程中的隐性成本与技术性支出。

首先，项目库单独设立“研发成本与其他成本”一级

条目，涵盖制剂研发、知识产权、检验方法开发、医保支

持、学术支持、法规符合性和不良反应监测等7项二级条

目。这与既往研究中制剂研发成本常被忽略或被笼统

归入管理费用的做法形成鲜明对比[9]。当前制剂定价政

策未能充分反映研发投入，是导致“成本与售价倒挂”的

重要原因之一[4―5]，而将研发成本显性化，有助于引导医

疗机构重视制剂的技术内涵与长期价值，而非仅关注短

期生产成本[16]。

其次，“能源与环境成本”和“固定资产折旧与设备

维护成本”2个条目的设置，回应了药品生产质量管理规

范对洁净环境、公用设施及设备验证的高要求。传统核

算中，这些成本常被分散计入制造费用或管理费用，缺

乏明确归集路径，导致间接费用分摊失真。本研究中，

公用设施折旧、环保成本（环境监测、污水处理等）均被

列为独立二级条目，且其重要性评分均值均高于3.9分、

CV 均小于 0.25，表明专家对此类“隐性但必要”的支出

高度认同。

3.3　成本项目库的应用价值

本研究构建的项目库为医院制剂成本核算提供了

标准化的会计科目表，可帮助制剂室按照统一框架记录

直接材料、直接人工、折旧、能源、研发等各项支出，从而

与新会计制度实现有效衔接。从定价角度看，项目库完

整呈现了制剂成本的构成要素，尤其是将研发成本、环

保成本、法规符合性成本等传统核算中易被忽视的项目

予以了明确。当医院制剂申请自主定价时，可依据此项

目库逐项举证实际成本，避免因成本归集不全导致的定

价偏低。此外，“医保支持成本”条目的设立，提示制剂

在进入医保支付范围时需开展支付标准适配性研究，这

对于推动制剂合理定价、促进医保基金高效利用具有重

要意义。

具体而言，本研究构建的成本项目库的应用价值主

要体现在以下4个方面：（1）为医疗机构实施精细化的制

剂成本核算提供可直接落地的标准化框架——医疗机

构可依据 6个一级成本条目及 29个二级成本条目逐项

归集制剂生产全过程的实际支出。例如，将洁净区手

套、口罩等消耗计入“一次性耗材成本”，将供暖、通风与

空气调节/制水/空压系统折旧计入“公用设施折旧”，将

环境监测与污水处理费用计入“环保成本”。这改变了

既往将上述费用笼统计入“制造费用”或“管理成本”的

做法，使成本数据真实可追溯，为破解“成本与售价倒

挂”、行使自主定价权提供了逐项可查的凭证[17―18]。（2）

帮助制剂部门精准识别成本动因，实现降本增效的可视

化管理——通过应用该成本项目库，制剂室可定期分析

各二级成本条目的支出占比与变动趋势。例如，“材料

损耗成本”若持续偏高，可倒查投料或分装环节；“能源

成本”与“蒸汽动力成本”产生波动，可排查设备能效或

排产计划；“设备维修保养与信息软件维护成本”过高，

可评估预防性维护周期是否合理。这种条目化的成本

结构使管理者能快速定位浪费环节，从而有针对性地优

化生产排程、降低损耗、提高资源利用效率，支撑制剂的

经济可持续性[19]。（3）为卫生经济政策研究和部门决策

提供可比较、可复用的行业数据基础——由于项目库统

一了成本归集口径，不同医疗机构的制剂成本数据具备

了横向可比性。卫生管理部门可据此汇总分析多中心

制剂的真实成本构成（如某类口服液的平均人工成本占

比、常见外用制剂的环保成本区间），为评估自主定价政

策实施效果、制定区域性制剂指导价格或医保支付标准
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提供实证依据。（4）为创新医院制剂的医保准入与支付

提供结构化成本证据链——项目库中设立的“医保支持

成本”“学术支持成本”“制剂研发与技术成本”等条目，

直接对应医保谈判和准入评估所需的数据维度。当医

疗机构申报制剂进入医保支付范围时，可直接调取该制

剂对应的各项实际支出（如研发阶段的方法开发成本、

上市后的不良反应监测成本等），形成完整的成本证据

链。这不仅回应了2025年国家政策对“以临床需求为导

向的创新成果”的支持导向[20]，也使医保基金在定价谈

判中能够依据真实的成本结构进行测算，避免因信息不

对称导致定价过高或过低，真正实现从“粗放估算”到

“条目化核算”的转变。

3.4　研究局限性

尽管本研究通过规范的德尔菲法构建了较为全面

的医院制剂成本项目库，但仍存在以下局限性：首先，本

研究构建的成本项目库为通用框架，未针对中药制剂与

西药制剂的不同特点进行区分；中药制剂在原料采购、

炮制加工、质量控制等方面具有显著特殊性，其成本构

成可能与西药制剂存在较大差异，统一的成本项目库可

能无法完全反映这两类制剂各自的成本特性。其次，本

研究主要解决了成本项目的识别与归集问题，但尚未涉

及各项成本在多个制剂品种间的具体分摊方案，而科学

合理的分摊方法是确保单个制剂品种成本准确性的关

键环节。这些局限性均为未来研究提供了深化和拓展

的方向。

4　结语

本研究基于德尔菲法，从原材料、固定资产、人力资

源、生产运营、能源环境、研发与其他成本等多个维度入

手，构建了一套共识性强、实用性高的医院制剂成本项

目库。该库注重评估内容的全面性、系统性，强调与现

行会计制度的衔接，整体具有较高的科学性，对医疗机

构制剂成本的精细化核算、管理决策以及未来的科学定

价研究具有重要的指导作用和参考价值。
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