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摘　 要　
 

背景:《医疗机构药品遴选指南》是为指导医疗机构规范开展药品遴选工作而制定的标准指南。 该指南基于德尔菲法构建

了研究问题及药品遴选指标体系,以循证医学为基础对各项指标建立了等级量化评价方法,并通过专家共识形成 37 条推荐意见。
目的:本研究旨在评估《医疗机构药品遴选指南》推荐意见的科学性、明晰性和可行性,以进一步修订推荐意见。 方法:通过纸质问

卷,调查药品遴选工作相关专业专家对推荐意见的赞同程度、表述清晰程度和可行程度,并收集其他方面的主观建议。 基于外审反

馈意见,指南专家组讨论并修订推荐意见。 结果:共有 18 名外审专家参与了该指南外审工作。 对于该指南的 37 条推荐意见均收到

有效反馈 666 条,其中对推荐意见的总体赞同程度为 97. 15%(647 / 666);总体表述清晰程度为 96. 55%(643 / 666);总体可行程度为

94. 74%(631 / 666);所有推荐意见的赞同程度、表述清晰程度和可行程度率均≥80%。 此外,共收到 55 条主观建议。 根据外审结果,
指南专家组重新修订了 3 条推荐意见,适当补充了推荐意见说明,未删减推荐意见,最终形成了 37 条推荐意见。 结论:本次外审工

作保障了《医疗机构药品遴选指南》推荐意见的科学性、清晰性和可行性,为最终推荐意见的形成提供了依据。
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ABSTRACT　 BACKGROUND:
 

Drug
 

Selection
 

Guideline
 

for
 

Medical
 

Institutions
 

is
 

a
 

standard
 

guideline
 

for
 

drug
 

selection
 

in
 

medical
 

institutions.
 

In
 

the
 

formulation
 

process
 

of
 

this
 

guideline,
 

the
 

research
 

questions
 

and
 

drug
 

selection
 

index
 

system
 

were
 

constructed
 

based
 

on
 

Delphi
 

method,
 

the
 

quantitative
 

evaluation
 

method
 

of
 

index
 

grade
 

were
 

constructed
 

by
 

using
 

evidence-based
 

medicine
 

method,
 

and
 

37
 

recommendations
 

were
 

formed
 

through
 

expert
 

consensus.
 

OBJECTIVE:
 

To
 

assess
 

the
 

scientificity,
 

clarity
 

and
 

feasibility
 

of
 

recommendations
 

in
 

the
 

Drug
 

Selection
 

Guideline
 

for
 

Medical
 

Institutions,
 

so
 

as
 

to
 

further
 

revise
 

the
 

recommendations.
 

METHODS:
 

Through
 

paper
 

questionnaires,
 

the
 

degree
 

of
 

approval,
 

clarity
 

and
 

feasibility
 

of
 

the
 

recommendations
 

from
 

relevant
 

professional
 

experts
 

in
 

the
 

drug
 

selection
 

were
 

investigated,
 

and
 

subjective
 

recommendations
 

in
 

other
 

aspects
 

were
 

collected.
 

The
 

expert
 

Group
 

of
 

the
 

guideline
 

discussed
 

and
 

revised
 

recommendations
 

based
 

on
 

the
 

result
 

of
 

external
 

review.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

18
 

experts
 

participated
 

into
 

the
 

external
 

review
 

of
 

this
 

guideline.
 

For
 

the
 

37
 

recommendations
 

of
 

the
 

guideline,
 

666
 

valid
 

feedbacks
 

were
 

received,
 

of
 

which
 

the
 

overall
 

level
 

of
 

approval
 

for
 

the
 

recommendations
 

was
 

97. 15%
 

(647 / 666);
 

the
 

overall
 

clarity
 

of
 

presentation
 

was
 

96. 55%
 

( 643 / 666 );
 

the
 

overall
 

feasibility
 

was
 

94. 74%
 

(631 / 666).
 

The
 

degree
 

of
 

approval,
 

clarity
 

of
 

presentation
 

and
 

feasibility
 

rate
 

of
 

all
 

recommendations
 

were
 

≥80%.
 

In
 

addition,
 

a
 

total
 

of
 

55
 

subjective
 

recommendations
 

were
 

received.
 

According
 

to
 

the
 

results
 

of
 

the
 

external
 

review,
 

the
 

expert
 

group
 

of
 

the
 

guideline
 

revised
 

3
 

recommendations,
 

appropriately
 

supplemented
 

the
 

description
 

of
 

the
 

recommendations,
 

and
 

did
 

not
 

delete
 

the
 

recommendations,
 

and
 

finally
 

formed
 

37
 

recommendations.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

external
 

review
 

ensures
 

the
 

scientificity,
 

clarity
 

and
 

feasibility
 

of
 

recommendations
 

in
 

the
 

Drug
 

Selection
 

Guideline
 

for
 

Medical
 

Institutions,
 

and
 

provides
 

a
 

basis
 

for
 

the
 

formation
 

of
 

the
 

recommendations.
KEYWORDS　 Medical

 

institutions;
 

Drug
 

Selection;
 

Guideline;
 

Recommendations;
 

External
 

review
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　 　 《医疗机构药品遴选指南》于 2019 年 4 月由天津医科大

学总医院发起,联合了中国药学会医院药学专业委员会、中国

药学会科学传播专业委员会、中国药学会循证药学专业委员

会和中国药师协会药品临床评价工作委员会,汇聚了全国

23 个省 / 直辖市多个学科的 68 位专家共同制定。 该指南已在

国际实践指南注册平台(international
 

practice
 

guidelines
 

registry
 

platform,http: / / www. guidelines-registry. org / ) 进行注册,注册

号为 IPGRP-2019CN030。 《医疗机构药品遴选指南》是为指导
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医疗机构规范开展药品遴选工作而制定的标准指南。 该指南

的构建严格遵循了美国国家科学院医学研究所( IOM)关于指

南的最新定义[1] ,以世界卫生组织标准指南制定方法学为基

本依据[2-3] ,并制定了《医疗机构药品遴选指南计划书》 [4] ,确
保制定方法和技术路线的规范性、科学性及透明性。 制定过

程中基于德尔菲法构建了研究问题及药品遴选指标体系[5] ,
以循证医学为基础对各项指标建立了等级量化评价方法,并
通过专家共识形成 37 条推荐意见(研究问题推荐意见 6 条,
遴选药品评估体系推荐意见 31 条)。 为进一步征求医疗机构

药品遴选工作相关人员的意见,评估指南推荐意见的科学性、
明晰性和可行性,开展了指南外审工作[6] 。 基于外审反馈意

见,指南专家组通过讨论,对推荐意见进行了修订和完善,最
终形成《医疗机构药品遴选指南》推荐意见。

1　 资料与方法
1. 1　 调查对象

本研究的调查对象主要为医疗机构药品遴选工作相关专

家。 参加本指南外审工作的专家需满足以下条件:未直接参

与本指南的制定工作;与医疗机构药品遴选工作具有专业相

关性;具有丰富的医疗机构药品遴选实践工作经验;职称为高

级(包括正高级职称和副高级职称)。
1. 2　 调查方式

本指南外审采用自填问卷调查方式,问卷内容设置为开

放式和封闭式相结合的形式,包括专家基本信息和推荐意见

评估两个部分。 (1)专家基本信息:包括外审专家的性别、年
龄、工作年限、职称、职务、文化程度、专业和工作单位等信息。
(2)推荐意见评估:指南工作组为外审专家提供指南的 37 条

推荐意见,外审专家针对每条推荐意见进行评估,包括以下

4 个方面。 ①对推荐意见的赞同程度,答案设置为“赞同” “不

赞同”和“不知道” 3 个选项,单选;②对推荐意见表述清晰程

度的评价,答案设置为“清晰”“不清晰”和“不知道”3 个选项,
单选;③对推荐意见临床可行程度的评价,答案设置为“可行”
“不可行”和“不知道”3 个选项,单选;④对推荐意见或指南总

体的主观建议,为开放性问题,选填项。
1. 3　 统计分析

采用 Excel
 

2019 软件对专家外审基本信息及推荐意见反

馈进行数据统计,并整理所有主观建议。
1. 4　 推荐意见修订规则

对指南推荐意见的修订方式包括推荐意见主体内容的修

改、删除、合并以及完善文字表述等。 对于赞同程度和可行程

度均>80%的推荐意见,不采用删除、合并或修改主体内容等

方式修订;对于表述清晰程度<80%的推荐意见,必须对其表

述方式或措辞进行修订和完善;同时,也应充分考虑主观建

议,对指南进行拟修订,由指南指导委员会进行评审,确定并

发布指南终版的推荐意见。

2　 结果
2. 1　 外审专家的基本情况

共有 12 个省市 18 位专家参与了本次指南外审工作,包括

医疗机构药学(药事管理)专家 15 名(占 83. 33%),医疗卫生

行政管理专家、护理专家、药品生产流通企业专家各 1 名(共

占 16. 67%)。 其中,男性 5 名(占 27. 78%),女性 13 名(占

72. 22%);平均年龄(50. 11±8. 75)岁;平均工作年限(26. 22±
9. 07)年;正高级职称者 14 名(占 77. 78%),副高级职称者

4 名(占 22. 22%);硕士及以上学历者 14 名(占 77. 78%)。 所

有参与外审工作的专家均参与过医疗机构药品遴选工作,具
有丰富的实践工作经验。
2. 2　 对推荐意见的赞同程度、表述清晰程度和可行程度的

评估

对于指南的 37 条推荐意见的赞同程度、表述清晰程度和

可行程度的评估,均收到有效反馈 666 条,无空缺项。 其中,
反馈“赞同”共 647 条,总体赞同程度为 97. 15%;反馈“清晰”
共 643 条, 总体表述清晰程度为 96. 55%; 反馈 “ 可行” 共

631 条,总体可行程度为 94. 74%。 所有推荐意见的赞同程度、
表述清晰程度和可行程度均≥80%。 指南推荐意见外审情况

汇总见表 1、图 1。

图 1　 指南推荐意见外审情况汇总

Fig
 

1　 Summary
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external
 

review
 

of
 

guideline
 

recommendations

2. 3　 主观建议

共收到 10 名外审专家的主观建议,主观意见填写率为

55. 56%;外审专家针对推荐意见和指南总体反馈了 55 条主观

建议,反馈率为 8. 26%。 主观建议相对集中于以下几个方面:
(1)是否有必要明确医疗机构药品遴选的总体管理要求;(2)
对“药物临床使用率及使用情况”指标如何计算以及数据如何
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　 　 　 　 　 表 1　 指南推荐意见外审情况汇总

Tab
 

1　 Summary
 

of
 

external
 

review
 

of
 

guideline
 

recommendations
推荐条目∗ 赞同程度 / % 表述清晰程度 / % 可行程度 / % 主观意见数量 / 条
推荐条目 1:医疗机构药品遴选组织结构 100. 00 100. 00 100. 00 1
推荐条目 2:医疗机构药品遴选申报材料 94. 44 83. 33 88. 89 5
推荐条目 3:医疗机构药品遴选流程 100. 00 100. 00 100. 00 4
推荐条目 4:医疗机构药品遴选标准和原则 100. 00 94. 44 88. 89 1
推荐条目 5:医疗机构药品遴选评审方法 100. 00 94. 44 100. 00 1
推荐条目 6:医疗机构药品遴选评审指标 100. 00 100. 00 100. 00 0
医疗机构药品遴选评审各

指标证据分级评价方法
临床必需性 推荐条目 7:遴选药品是否符合疾病的流行病学特点 94. 44 100. 00 94. 44 1

推荐条目 8:药物临床使用率及使用情况 83. 33 88. 89 83. 33 5
推荐条目 9:罕见病用药 100. 00 100. 00 100. 00 1
推荐条目 10:特殊人群用药 100. 00 100. 00 100. 00 0

临床有效性 推荐条目 11:指南推荐级别和强度 100. 00 100. 00 100. 00 0
推荐条目 12:临床路径 100. 00 100. 00 94. 44 0
推荐条目 13:疗效证据及级别 94. 44 94. 44 88. 89 1

安全性 推荐条目 14:不良反应发生率及严重程度 100. 00 100. 00 100. 00 0
推荐条目 15:说明书中标示的禁忌证及药物相互作用 100. 00 100. 00 100. 00 1
推荐条目 16:药物警戒 100. 00 100. 00 94. 44 0
推荐条目 17:安全性证据及级别 94. 44 94. 44 88. 89 1

经济性 推荐条目 18:与本医疗机构目录内现有药品费用比较 100. 00 94. 44 100. 00 1
推荐条目 19:药物经济学评估证据 100. 00 94. 44 88. 89 2

临床适用性 推荐条目 20:用法用量与疗程 94. 44 88. 89 88. 89 2
推荐条目 21:给药途径 94. 44 88. 89 88. 89 2

药品质量 推荐条目 22:是否为原研药品 100. 00 100. 00 100. 00 0
推荐条目 23:仿制药品是否通过药物一致性评价 100. 00 100. 00 100. 00 1
推荐条目 24:国产药品在其国家出口销售情况 94. 44 94. 44 94. 44 2
推荐条目 25:质量标准 100. 00 100. 00 100. 00 1

不可替代性 推荐条目 26:现有目录中其他药品情况 94. 44 94. 44 94. 44 1
推荐条目 27:申请药品优势 94. 44 94. 44 94. 44 2
推荐条目 28:是否可被替代 100. 00 100. 00 100. 00 1

政策属性 推荐条目 29:基本药物 100. 00 100. 00 100. 00 0
推荐条目 30:医保类型 100. 00 100. 00 100. 00 1
推荐条目 31:国家集采 100. 00 100. 00 100. 00 2
推荐条目 32:抗菌药物级别 83. 33 88. 89 83. 33 4
推荐条目 33:精麻、易制毒等特殊管理属性 83. 33 88. 89 88. 89 5

生产企业评估 推荐条目 34:企业规模 94. 44 100. 00 83. 33 1
推荐条目 35:企业信誉度 100. 00 100. 00 94. 44 2
推荐条目 36:企业核心竞争力 100. 00 94. 44 88. 89 2
推荐条目 37:药品可及性 100. 00 100. 00 94. 44 1

　 　 注:“ ∗”,因本指南各推荐意见包括研究问题推荐意见和遴选药品评估体系指标推荐意见,且为分级量化评价推荐,体系较为庞大,不便展现,本文仅展现各推荐条目名称,具体推荐意见内
容将于《医疗机构药品遴选指南》中详细展现

Note:“ ∗”,
 

because
 

the
 

recommendations
 

in
 

this
 

guideline
 

include
 

recommendations
 

on
 

research
 

questions
 

and
 

recommendations
 

on
 

the
 

evaluation
 

system
 

indicators
 

for
 

drug
 

selection,
 

and
 

are
 

recommended
 

for
 

graded
 

and
 

quantitative
 

evaluation,
 

the
 

system
 

is
 

relatively
 

large,
 

and
 

it
 

is
 

inconvenient
 

to
 

display.
 

Only
 

the
 

names
 

of
 

each
 

recommendation
 

item
 

are
 

shown
 

in
 

this
 

paper,
 

and
 

the
 

specific
 

content
 

of
 

recommendations
 

will
 

be
 

detailed
 

in
 

the
 

Drug
 

Selection
 

Guide
 

for
 

Medical
 

Institutions

应用;(3)需进一步明确部分遴选药品评估指标的信息来源和

资料依据;(4)对“抗菌药物级别”和“精麻、易制毒等特殊管理

属性”等管理性质的指标在整体评估体系中如何应用;(5)对

于不同级别、不同诊疗特色的医疗机构如何科学个性化应用。
各条推荐意见相关的主观建议情况见表 1。
2. 4　 推荐意见的修订

指南专家组根据外审结果进行讨论,修订了 3 条推荐意

见。 对推荐意见 8 进行了补充说明:在推荐意见说明中给出了

3 种“药品临床使用率”的计算方法,并且明确了各自适宜应用

范围;对推荐意见 32、33 进行了补充说明:明确该 2 项指标为

流程化遴选指标,不进行评价等级划分。 同时,补充了相应的

管理流程图。
主观建议较为集中的问题及修订。 (1) “是否有必要明确

医疗机构药品遴选的总体管理要求”:在指南总则中明确“本

指南为技术性指南规范,仅用于指导医疗机构药品遴选过程及

药品评估体系的标准化、科学化,但不可替代医院药事管理制

度建设及相关管理内容”。 (2) “需进一步明确部分遴选药品

评估指标的信息来源和资料依据”:在指南的附录中增加《评

估指标内容与资料清单对应表》,以明确相关内容。 (3) “对于

不同级别、不同诊疗特色的医疗机构如何科学个性化应用”:
在指南的应用建议中明确,因考虑到不同级别、不同诊疗特色

的医疗机构对于药品遴选的需求不同,同一医疗机构也会因不

同遴选目标而产生不同的遴选要求,因此,本指南评估体系并

不是绝对固定的,而是可根据使用者自身的遴选目标和遴选要

求,进行科学的、规范化的调整。 同时,本指南也建议将“临床必

需性”“临床有效性”“安全性”“经济性”“药品质量”及“政策属

性”6
 

个评估维度作为药品遴选必需考虑的基本评估维度,这也

是本指南应用的创新和特色所在。 以上三个方面为外审专家

对指南的总体建议,因此,不涉及具体推荐意见条目的修订。
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　 　 通过以上修订和完善工作,最终形成 37 条推荐意见,由指

南指导委员会审定通过。

3　 讨论

《医疗机构药品遴选指南》为注册标准指南,其制定需遵

循科学规范的指南制定方法。 目前,多项指南制定手册中对

指南的外审工作提出了明确要求,例如,在指南正式发布前

必须进行外审;外审人员需为未直接参与指南制定的利益相

关人员;指南专家组需根据外审反馈结果对指南推荐意见进

行修改和完善等[6-8] 。 可见,指南外审是保障指南推荐意见

科学性、明晰性和可行性的重要环节,更是保障该指南可以

纳入更为广泛和重要观点的手段,可极大地提高指南的应用

推广价值。
随着方法学的不断完善,我国多部临床实践指南在制定过

程中也对外审方式和步骤进行了积极的探索,提供了方法学支

持和实践经验,为本指南规范、标准的制定和科学开展外审工

作奠定了基础[9-11] 。
本指南外审调查工作中,共有 12 个省市 18 位专家参与,

平衡了地域分布因素,结果具有一定的代表性。 同时,考虑医

疗机构中药品遴选工作虽整体为多学科集体决策,但对药品的

审查、初步遴选及评估主要依赖医院药学专业技术人员。 因

此,调研专家主要选取在医疗机构工作的药学专家,并在此基

础上选取了医疗卫生行政管理专家、护理专家和药品生产流通

企业专家作为补充。 兼顾多方利益视角,保障了外审结果的全

面性和可靠性。
通过对指南外审反馈情况的分析可见,其结果科学可靠,

主观建议合理。 基于外审结果,指南专家组对部分推荐意见进

行完善,并对指南的整体内容进行了修订和提升,使之更具有

可读性和应用便捷性。
本研究也存在一定的局限性:在外审专家的选择上,未

采取随机抽样方法,而是更为注重专家的专业性质和实践经

验,可能存在选择性偏倚。 因此,在本指南的推广应用过程

中,还应继续广泛收集各方意见和建议,不断探索完善,以期

促进医疗机构药品遴选工作的规范开展,提升药事管理质量

和水平。
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