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摘 要 目的 构建药师视角下的慢性阻塞性肺疾病（COPD）患者分级管理标准。方法 以金字塔分层分级管理模型为框架，通

过文献研究，初步编制 COPD 患者分级管理标准的指标，设计函询问卷，并采用德尔菲法对18名专家进行两轮函询，确定分级管

理标准的内容。结果 2轮专家函询的问卷回收率均为 100%，专家的权威系数均为 0.903，各指标的肯德尔和谐系数为 0.279、

0.189，最终构建的 COPD 患者分级管理标准包括25个分层指标和17个药学分级管理指标。其中高危层、中危层、平稳层分别有

9、8、8个指标，同时考虑到了疾病、用药和自我管理水平3个方面，对应的一级、二级、三级药学管理分别有6、6、5个指标，包括吸

入技术指导、用药依从性指导、治疗监测和随访等维度。结论 基于德尔菲法构建的 COPD 患者分级管理标准具有较好的科学性

和可靠性，能为我国药师进行COPD患者的分级管理提供参考依据。
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Establishment of hierarchical management standard in patients with chronic obstructive pulmonary disease 

from the perspective of pharmacists based on Delphi method
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ABSTRACT OBJECTIVE To develop a standard of hierarchical management for patients with chronic obstructive pulmonary 

disease （COPD） from the perspective of pharmacists. METHODS The triangle hierarchical management model was used as the 

framework. Through literature research， the indicators of the hierarchical management standard for COPD patients were 

preliminarily compiled. A questionnaire was designed and administered to 18 experts， and Delphi method was conducted in two 

rounds to determine the contents of the standard. RESULTS The response rates for both rounds of expert consultation were 100%， 

with both authority coefficients of experts of 0.903 and Kendall coordination coefficiens of 0.279 and 0.189 for each indicator. The 

final established standard of hierarchical management for COPD patients included 25 stratified indicators and 17 pharmaceutical 

hierarchical management indicators. There were 9， 8 and 8 indicators in the high-risk， medium-risk， and stable layers， 

respectively， considering three aspects： disease， medication， and self-management level. The corresponding first-level， second-

level， and third-level pharmaceutical management included 6， 6 and 5 indicators， respectively， including inhalation technical 

guidance， medication adherence guidance， treatment monitoring， and follow-up， etc. CONCLUSIONS The standard of 

hierarchical management for COPD patients established by Delphi method is scientific and reliable， which can provide a reference 

for pharmacists to carry out hierarchical management of COPD 

patients in China.
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慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary 

disease，COPD）是一种异质性肺部状态，以慢性呼吸道

症状（如呼吸困难、咳嗽、咳痰）为特征，是由于气道异常

（如支气管炎、细支气管炎）和/或肺泡异常（如肺气肿）导

致的持续性（常为进展性）的气流阻塞[1]。据统计，COPD

现已成为全球第三大死亡原因[2]。我国 40岁以上人群

中 COPD 的总患病人数近1亿，患病率高达13.7%，造成

了沉重的疾病负担[3]。因此，针对 COPD 的治疗和管理

具有非常重要的意义。作为药物治疗管理的主要责任

人，药师在 COPD 长期的治疗和管理过程中扮演着重要

角色。药师可以根据 COPD 患者的疾病严重程度、服药

种类数等对患者进行不同程度的分级管理，提高药学服

务质量和效率、量化药师工作[4―5]，但目前尚缺乏一个完

善、科学并被广泛认可的 COPD 患者分级管理标准来满

足药师的工作需求。因此，本研究拟通过德尔菲法构建

COPD 患者分级管理标准，为我国药师对 COPD 患者进

行分级管理提供参考。

1　研究方法

1.1　成立研究小组

本研究小组成员包括南京大学医学院附属鼓楼医

院咳喘慢性病管理研究方向的临床药师和硕士研究生，

主要工作包括文献研究、初步拟定分层和分级指标、设

计专家函询问卷、遴选函询专家、发放和回收问卷，并对

专家意见和函询结果进行整理和分析。

1.2　初步形成COPD患者分级管理标准

本研究采用文献研究法，在中国知网、万方、维普、

PubMed 等中英文数据库进行检索。英文检索词包括：

chronic obstructive pulmonary disease、COPD、classifica‐

tion、hierarchical、index evaluation、evaluation、manage‐

ment、care、pharmacist、pharmaceutical；中文检索词包括：

慢性阻塞性肺疾病、慢阻肺、分级、分层、评价指标、评

估、管理、药师、药学。研究小组参照金字塔分层分级管

理模型，初步拟定 COPD 患者分层指标和药学分级管理

指标。金字塔分层分级管理模型，又称 Triangle 分层分

级管理模型，是一种慢性病管理的常用模型，其根据一

定的标准将患者分为高危层、中危层和平稳层，从而实

行不同级别的管理[6]。研究小组成员依据层级指标的构

建原则初步制定 COPD 患者分层指标（27个）和药学分

级管理指标（17个）。

1.3　设计专家函询问卷

专家函询问卷内容包含：（1）卷首语——主要介绍

本研究的目的、意义及函询专家填表时的注意事项。（2）

问卷主体——包括部分名词指标的具体解释、分层指标

和药学分级管理指标，采用 Likert 五级评分法衡量各条

目的重要性，由专家对每个条目的重要性进行评分，若

有修改、补充或删除的意见可在“专家意见”栏补充填

写。（3）专家基本情况调查表——包括年龄、性别、学历、

职称、职务、工作年限等。（4）函询专家对问卷指标的熟

悉程度和判断依据——专家对问卷条目的判断依据（包

括理论分析、实践经验、参考文献、直观感觉4个方面）分

为大、中、小3个等级，专家对指标的熟悉程度分为很熟

悉、熟悉、一般、不太熟悉、不熟悉5个等级，分别对判断

依据和熟悉程度赋值计算判断系数和熟悉系数。

1.4　专家函询问卷评价指标

（1）专家积极程度：以问卷回收率来衡量，回收率＞

70% 表示专家积极性高[7]。（2）专家的权威程度：以权威

系数来衡量，权威系数＝（判断系数+熟悉系数）/2。一

般认为，权威系数＞0.70为可接受信度[8]。（3）专家意见

协调程度：以变异系数、肯德尔和谐系数共同衡量。其

中，变异系数表示专家对各条目重要性评分的波动程

度，其数值越小，表明专家对每条指标意见的集中程度

越高；肯德尔和谐系数表示专家对所有指标评分意见的

集中程度，其值（取值范围0～1）越接近1，表明专家的协

调程度越好[9]。各个指标的权重值根据归一化法确定。

1.5　德尔菲法的实施

1.5.1　遴选函询专家

德尔菲法通常选择本研究领域内的 15～50名专家

进行函询[10]。函询专家纳入标准如下：（1）对 COPD 患者

的药物治疗管理工作具有较高的专业水平和实践经验；

（2）专业方向为临床医学、临床药学和药事管理；（3）中

级及以上职称；（4）本科及以上学历；（5）工作年限≥5

年；（6）对本研究的参与积极性较高且自愿参与本研究。

1.5.2　专家函询过程

确定函询专家后，由研究小组按照德尔菲法的函询

流程，于 2023年 4至 7月通过微信结合问卷星的形式向

专家发放函询问卷，实施函询。研究小组负责回收问

卷，根据函询问卷的结果及专家意见，对部分指标进行

增减或修改，形成第2轮专家函询问卷，并进行第2轮函

询。两轮函询结束后，再次评价条目的重要性得分，若

经统计分析后的数据显示专家意见基本趋于一致，即可

结束函询。参照以往研究，本研究函询指标的筛选标准

设置为：重要性得分均值＞4分，且变异系数≤20%[11]。

若指标同时满足上述2项标准，则入选；若有1项或2项

不符合，则根据临床实际情况及专业特点，兼顾分层管

理指标间的内在逻辑性，结合专家函询意见讨论后

决定。
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1.6　统计学处理

运用 Excel 2019和 SPSS 26.0软件处理和分析数据。

其中，计量资料以 x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以频

数（n）和率（%）表示，采用χ2检验。检验水准α＝0.05。

2　结果

2.1　函询专家的基本情况

共有 18名来自江苏、上海、安徽、四川、山东 5个省

市的专家参与本函询。遴选专家包括呼吸科临床医师、

临床药师及高校从事药事管理的研究人员，函询专家的

年龄为（39.78±6.26）岁，工作年限为（15.83±8.15）年。

结果见表1。

表1　函询专家的基本情况

项目
性别

年龄

工作年限

学历

职称

岗位

分组
男
女
＜40 岁
40～＜50 岁
50～＜60 岁
＜10 年
10～19 年
20～29 年
≥30 年
本科
硕士
博士
中级
副高级
正高级
临床药师
临床医师
药事管理专家

人数（n＝18）

7

11

10

7

1

4

8

4

2

3

7

8

5

8

5

6

6

6

构成比/%
38.9

61.1

55.6

38.9

5.6

22.2

44.4

22.2

11.1

16.7

38.9

44.4

27.8

44.4

27.8

33.3

33.3

33.3

2.2　专家函询问卷评价结果

（1）专家积极程度：两轮函询均发放18份问卷，全部

回收，所有回收问卷均填写完整，为有效问卷，故两轮函

询问卷的有效回收率均为 100%，表明专家对本研究具

有较高的积极性。第1轮函询有1名专家提出意见，第2

轮没有专家提出意见。（2）专家权威程度：两轮函询的熟

悉 系 数 分 别 为 0.856、0.867，判 断 系 数 分 别 为 0.950、

0.939，计算得出专家权威系数均为 0.903。（3）专家意见

协调程度：第 1轮函询的变异系数为 0.048～0.257，第 2

轮函询的变异系数为0.048～0.238，见表2。第1、2轮函

询 的 肯 德 尔 和 谐 系 数 分 别 为 0.279（χ2＝216.124，P＜

0.05）和 0.189（χ2＝139.375，P＜0.05），认为专家意见一

致性较好。第 2轮变异系数小于第 1轮，差异有统计学

意义（t＝15.332，P＜0.05），说明专家意见趋于一致。

2.3　指标的修改与权重确定

第 1轮供专家函询的指标包括 27个 COPD 患者分

层指标和 17个药学分级管理指标。根据筛选标准及专

家意见进行修改：删除 B1（COPD 病程 5～10 年）、C1

（COPD 病程＜5年）2个指标；在 D1、E1、F1 3个药学分

级管理指标的描述中增加吸气峰流速仪的应用。第2轮

函询中，A（高危层）、B（中危层）指标均符合纳入标准，

且无其他修改意见，故未修改指标。经研究小组分析和

集中讨论，一致认为结果比较理想，可终止函询。最终

确定形成了药师视角下 COPD 患者分级管理标准，包含

25个 COPD 患者分层指标和17个药学分级管理指标（若

患者符合各级标准中的任意一项即纳入该层级，并进行

相应层级的管理）。各级指标的具体内容、重要性得分

均值、变异系数和权重值见表3。

表3　药师视角下COPD患者分级管理指标的具体内容、重要性得分均值、变异系数和权重值

COPD 患者分层
　A 高危层 A1：COPD 病程

A2：中重度急性加重史
A3：气流受限严重程度
A4：危险因素
A5：合并症
A6：合并用药

COPD 病程＞10 年
过去 1 年有 2 次及以上中度急性加重或至少 1 次急性加重住院史
GOLD 分级 4 级，极重度受限，FEV1 占预计值＜30%
危险因素 a：＞8 项
合并症 b：＞4 种
合并用药：＞10 种

4.28

4.83

4.72

4.83

4.39

4.44

0.156

0.079

0.122

0.106

0.159

0.139

0.023

0.026

0.025

0.026

0.023

0.024

层级 指标 指标描述 重要性得分均值/分 变异系数 权重值

表2　两轮函询专家意见的重要性得分和变异系数结果

轮次

第 1 轮
第 2 轮

重要性得分/分
最大值

4.94

4.94

最小值
3.61

3.89

平均值
4.48

4.46

变异系数
最大值
0.257

0.238

最小值
0.048

0.048

平均值
0.132

0.150

GOLD：慢性阻塞性肺疾病全球倡议（global initiative for chronic obstructive lung disease）。FEV1：1秒用力呼气容积（forced expiratory volume 

in one second）。MMAS-8：Morisky-8用药依从性量表。mMRC：改良版英国医学研究委员会呼吸困难量表。CAT：COPD患者自我评估测试量表。

a：危险因素包括①高龄（≥70岁）；②女性；③低体重指数（体重指数＜18.5 kg/m2）；④吸烟或被动吸烟；⑤呼吸道感染（包括鼻炎、咽炎等上呼吸道

感染和气管炎、支气管炎、肺炎等下呼吸道感染）；⑥气道高反应性（支气管激发试验阳性）；⑦哮喘；⑧长期环境或职业暴露（如柴草、煤炭等燃料或

二氧化硅、煤尘等职业性粉尘的长期暴露）；⑨新生儿时期支气管肺发育不良史；⑩结核；⑪α1-抗胰蛋白酶缺乏症。b：合并症包括肺癌、心血管疾

病（如冠心病、心力衰竭、心律失常、外周动脉疾病、高血压）、睡眠相关呼吸障碍（如阻塞性睡眠呼吸暂停）、代谢综合征、糖尿病、骨质疏松、肾功能

不全、胃食管反流病、精神障碍（如抑郁和焦虑）、认知功能障碍。c：吸入技术包括①严重错误——装置上药/启动错误或吸入步骤错误，如Turbu‐

haler®或Diskus®上药时没有听到“咔哒”声、Handihaler®或Breezhaler®没有装入胶囊或刺破胶囊、Breztri Aerosphere®吸入前未摇匀、手口不协调等；

②基本错误——不影响吸入药物输送到肺作用部位的技术错误，如吸入前没有吐气、吸入后忘记漱口等[12]。d：《COPD自我管理量表》指由张彩虹

等[13]编制的量表。
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　B 中危层

　C 平稳层

药学管理分级
D 高危层患者的
一级药学管理

E 中危层患者的
二级药学管理

F 平稳层患者的
三级药学管理

A7：用药依从性
A8：吸入技术
A9：自我管理水平
B2：症状评分
B3：气流受限严重程度
B4：危险因素
B5：合并症
B6：合并用药
B7：用药依从性
B8：吸入技术
B9：自我管理水平
C2：症状评分
C3：气流受限严重程度
C4：危险因素
C5：合并症
C6：合并用药
C7：用药依从性
C8：吸入技术
C9：自我管理水平

D1：吸入技术指导

D2：用药依从性指导

D3：合并症管理指导
D4：危险因素控制指导
D5：自我管理指导

D6：治疗监测和随访

E1：吸入技术指导

E2：用药依从性指导
E3：合并症管理指导
E4：危险因素控制指导
E5：自我管理指导
E6：治疗监测和随访

F1：吸入技术指导
F2：用药依从性指导
F3：自我管理指导
F4：危险因素控制指导
F5：治疗监测和随访

MMAS-8 得分＜6 分
吸入技术存在严重错误 c

自我管理水平低，《COPD 自我管理量表》d得分＜120 分
mMRC 评分≥2 分或 CAT 评分≥10 分
GOLD 分级 3 级，极重度受限，FEV1 占预计值 30%～＜50%
危险因素 a：5～8 项
合并症 b：1～4 种
合并用药：5～10 种
MMAS-8 得分 6～7 分
吸入技术存在基本错误 c

自我管理水平中等，《COPD 自我管理量表》d得分为 120～193 分
mMRC 评分 0～1 分或 CAT 评分＜10 分
GOLD 分级 1、2 级，轻、中度受限，FEV1 占预计值≥50%
危险因素 a：≤4 项
合并症 b：无
合并用药：＜5 种
MMAS-8 得分为 8 分
吸入技术无错误 c

自我管理水平高《COPD 自我管理量表》d得分＞193 分

药师现场演示教学，并让患者亲自操作来进行学习；提供给患者吸入操作方法的视频或文字、手册，防止患者遗忘；此外，有条件的药师
可以借助吸气峰流速仪帮助患者调整吸气流速
药师通过向患者陈述药物治疗的必要性和益处以提高其服药意识；通过与患者的沟通了解患者依从性差的原因，借助智能药盒、用药提
醒工具、求助家属提醒服药等形式提高患者依从性
对于患者合并的其他疾病应有针对性地进行药物和非药物治疗的指导
对于一些可控的危险因素，应建议患者积极进行治疗或远离，以避免危险因素对患者的影响
根据《COPD 自我管理量表》评估结果对患者进行针对性的指导。如对症状管理水平差的患者进行症状缓解和定期检测的教育，对日常
生活管理不到位的患者进行戒烟、膳食、运动、防寒等教育指导，对情绪管理不佳的患者给予相应的情绪控制指导等
高危层患者首次分层 2 周后电话随访 1 次，此后每个月门诊随访 1 次。随访时监测患者药物治疗过程中可能出现的药物相互作用，同时
积极监测患者治疗的有效性、安全性，评估吸入技术和用药依从性，必要时与医生沟通调整治疗方案
药师通过让患者亲自操作来发现其吸入过程中存在的技术问题，并予以纠正；此外，有条件的药师可以借助吸气峰流速仪帮助患者调整
吸气流速
药师通过咨询患者依从性差的原因，借助智能药盒、用药提醒工具、求助家属提醒服药等形式提高患者依从性
对于患者合并的其他疾病有针对性地进行药物和非药物治疗的指导
对于一些可控的危险因素，应建议患者进行治疗或远离，以避免危险因素对患者的影响
根据《COPD 自我管理量表》评估结果对患者进行针对性指导
中危层患者首次分层 1 个月后电话随访 1 次，此后每 3 个月门诊随访 1 次。随访时监测患者药物治疗过程中可能出现的药物相互作用，

同时积极监测患者治疗的有效性、安全性，评估吸入技术和用药依从性，必要时与医生沟通调整治疗方案
药师向患者讲解、演示吸入操作步骤；此外，有条件的药师可以借助吸气峰流速仪帮助患者调整吸气流速
药师通过向患者陈述药物治疗的必要性和益处以提高其服药意识
根据《COPD 自我管理量表》评估结果对患者进行针对性的指导
对于一些可控的危险因素，应指导患者进行治疗或远离，以避免危险因素对患者的影响
平稳层患者分层后每 3 个月电话随访 1 次，每 6 个月门诊随访 1 次。随访时监测患者药物治疗过程中可能出现的药物相互作用，同时积
极监测患者治疗的有效性、安全性，评估吸入技术和用药依从性，必要时与医生沟通调整治疗方案
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续表3

层级 指标 指标描述 重要性得分均值/分 变异系数 权重值

GOLD：慢性阻塞性肺疾病全球倡议（global initiative for chronic obstructive lung disease）。FEV1：1秒用力呼气容积（forced expiratory volume in one second）。MMAS-8：Morisky-8用药依从性量表。mMRC：改良版英国医学研究委员会呼吸困难量表。CAT：COPD患者自我评估测试量表。a：危险因素包括①高龄（≥70岁）；②女性；③低体重指数（体重指数＜18.5 kg/m2）；④吸烟或被动吸烟；⑤呼吸道感染（包括鼻炎、咽炎等上呼吸道感染和气管炎、支气管炎、肺炎等下呼吸道感染）；⑥气道高反应性（支气管激发试验阳性）；⑦哮喘；⑧长期环境或职业暴露（如柴草、煤炭等燃料或二氧化硅、煤尘等职业性粉尘的长期暴露）；⑨新生儿时期支气管肺发育不良史；⑩结核；⑪α1-抗胰蛋白酶缺乏症。b：合并症包括肺癌、心血管疾病（如冠心病、心力衰竭、心律失常、外周动脉疾病、高血压）、睡眠相关呼吸障碍（如阻塞性睡眠呼吸暂停）、代谢综合征、糖尿病、骨质疏松、肾功能不全、胃食管反流病、精神障碍（如抑郁和焦虑）、认知功能障碍。c：吸入技术包括①严重错误——装置上药/启动错误或吸入步骤错误，如Turbuhaler®或Diskus®上药时没有听到“咔哒”声、Handihaler®或Breezhaler®没有装入胶囊或刺破胶囊、Breztri Aerosphere®吸入前未摇匀、手口不协调等；②基本错误——不影响吸入药物输送到肺作用部位的技术错误，如吸入前没有吐气、吸入后忘记漱口等[12]。d：《COPD自我管理量表》指由张彩虹等[13]编制的量表。

3　讨论

3.1　药师视角下 COPD 患者分级管理标准的科学性和

可靠性

本 研 究 首 先 通 过 检 索 中 国 知 网 、万 方 、维 普 、

PubMed 等中英文数据库，研究影响 COPD 患者预后和

健康结局的因素，以及 COPD 分级管理相关的指标和干

预方案，以此初步拟定 COPD 患者分级管理指标，然后

进行小组讨论、修改，制定药师视角下 COPD 患者分级

管理的指标标准。最后严格按照德尔菲法实施步骤进

行两轮专家函询，进一步筛选指标，具有较好的科学性。

本函询中，专家一般资料调查结果显示，18位函询

专家中具有硕士及以上学历的占 83.3%，具有副高级及

以上职称的占72.2%，平均工作年限15.83 年，所选专家

来自江苏、上海、安徽、四川、山东5个省市的三级甲等医

院和高校，主要包括咳喘慢性病管理方向的临床药师、

呼吸科临床医师、高校药事管理方向的研究人员，具有

一定的科研背景，可在不同角度独立提供意见，具有很

好的代表性。本研究两轮函询问卷的有效回收率均为

100%，专家权威系数均为0.903，说明专家的积极性和权

威性较高。此外，两轮专家肯德尔和谐系数分别为
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0.279、0.189，差异均具有统计学意义，表明专家意见趋

于一致，函询结果较为可靠。

3.2　药师视角下COPD患者分级管理标准的内容分析

分级管理是慢性病管理中常见的管理模式，按照一

定的分层指标将患者分层，可以帮助药师识别更需要关

注和管理的高危患者，提高管理效率，节约工作时间[14]。

在前期的文献研究中，也有药师尝试对 COPD 患者进行

分级管理，但通常仅以患者的疾病状况为分层指标，如

肺功能严重程度及分级、症状评分、急性加重史等，或兼

顾到患者服用药物的种类，总体而言分级标准指标较为

单一，未充分考虑影响 COPD 患者健康结局和预后的其

他因素，如患者的合并症、治疗过程中应予以重视的用

药依从性、吸入技术等。且在以往的研究中分级药学服

务方案主要以住院患者为主，并未考虑到 COPD 患者长

期管理的需求[4―5]。本研究通过文献研究和德尔菲法制

定的 COPD 患者分级管理标准中，按照2023年 GOLD 指

南对患者进行 A、B、E 的重新分组，考虑到患者肺功能严

重程度、症状、急性加重史及危险因素的同时，从影响

COPD 患者健康结局和预后的药物治疗管理角度，兼顾

了患者的合并用药种类数、用药依从性及呼吸慢性病患

者需要特别关注的吸入技术。此外，由于慢性病患者大

多数时间都是居家自我治疗，COPD 患者的自我管理水

平对其疾病长期管理、提升健康状况和生活质量具有重

要意义，因此本研究将患者的自我管理水平也作为

COPD 患者分层的一个考量因素[15]。在完成 COPD 患者

指标评估后，药师可以根据患者所处的层级，按照本研

究构建的不同级别的管理方案，对 COPD 患者进行针对

性的指导和管理。

3.3　药师视角下COPD患者分级管理标准的重要性

COPD 作为常见的慢性呼吸系统疾病，需要患者进

行终身持续、规律的药物治疗，但目前患者在长期治疗

过程中存在依从性差、吸入技术不佳等问题，影响了治

疗效果和预后[16―17]。《稳定期慢性阻塞性肺疾病医药共

管专家共识》指出，临床药师作为用药管理的主要责任

人，理应与临床医师共同参与到 COPD 患者的协作管理

中[18]。目前随着临床药师工作从“保障药品供应”到“关

注用药安全、以患者为中心”的转型，越来越多的临床药

师参与到临床一线的药学服务工作中。2019年中国医

院协会药事专业委员会制定的《医疗机构药学服务规

范》指出，“药师应依据用药监护分级标准对患者所需的

用药监护服务进行分级”，为药师进行药学服务指明了

方向[19]。本研究通过制定 COPD 患者的分级管理标准，

旨在通过对 COPD 患者进行分层分级管理，提高药师的

工作效率，提供更加优质、精细化的药学服务。

4　结语

本研究采用德尔菲法初步构建了药师视角下 COPD

患者分级管理标准，为药师参与 COPD 管理提供了理论

依据，进一步的研究将选定特定医院作为研究现场，开

展相关研究实践，考察实践成效，并在实践中进一步完

善该标准，从而为更多的临床药师开展相关患者管理工

作提供借鉴和参考。
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