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基于德尔菲法构建医院超说明书用药管理指标体系 Δ
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摘 要 目的 构建医疗机构超说明书用药管理指标体系，为西藏地区医疗机构超说明书用药管理提供参考。方法 基于法规、文

献资料检索和小组讨论等方法初步建立超说明书用药管理指标体系框架，再通过“问卷星”手机小程序以德尔菲法对西藏自治区

人民医院的10名来自医学、药学、医院管理等领域的专家进行两轮函询，对函询结果进行整理、修订和统计，形成最终的指标体

系。结果 两轮专家函询问卷的有效回收率均为100%，判断系数均为0.93，熟悉程度均为0.74，专家权威系数均为0.84，肯德尔协

调系数分别为0.278、0.308（P＜0.001），满分率均不低于20%。最终构建的超说明书用药管理指标体系包括一级指标3个（超说明

书用药分级管理办法、超说明书用药监督管理模式和超说明书用药管理级别量化评估体系），二级指标14个（如管理级别划分和

知情同意要点等），三级指标52个（如普通使用级、限制使用级、特殊使用级等）。结论 基于德尔菲法构建的超说明书用药管理指

标体系切合医院工作实际，满足专家积极程度、权威程度和意见一致性等各项标准。
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish a management index system for off-label drug use in medical institutions， offering a 

reference for the improvement of the management of off-label drug use in medical institutions from Xizang region. METHODS The 

framework of the management index of off-label drug use was initially developed based on regulations， literature retrieval and 

group discussion. Then，two rounds of Delphi consultation were conducted via the “Wenjuanxing” mobile mini-program involving 

10 in-hospital experts from the fields of medicine， pharmacy， and hospital management. The consultation results were then sorted， 

revised and statistically analyzed， the final index system was established. RESULTS The questionnaire recovery rates of the two 

rounds of expert consultation were both 100%. The judgment coefficients were both 0.93， the familiarity degrees were both 0.74， 

and the authority coefficients were 0.84 in both rounds. Kendall’s coordination coefficients were 0.278 and 0.308， respectively （P＜

0.001）， and the full score rates in both rounds were no less than 20%. The final management index system for off-label drug use in 

the hospital was established， including 3 first-level indicators（off-label drug use graded management regulations， off-label drug use 

supervision model， off-label drug use management level quantitative assessment system）， 14 second-level indicators （such as 

management level classification and key points of informed consent， etc.）， and 52 third-level indicators（such as general use level， 

restricted-use level， and special-use level， etc.）. CONCLUSIONS The management indicators for off-label drug use developed in 

this study， which are established based on Delphi method， are aligned with practical needs of hospital operations and meet the 

standards of expert enthusiasm， authority， and consistency.
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超说明书用药是指药品使用的适应证、剂量、给药

途径或适用人群不在国家药品监督管理部门批准的药

品说明书记载范围内的用法，又称药品说明书之外用

法、药品未注册用法、药品拓展性临床应用等[1]。由于各
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种因素，药品说明书的更新常滞后于临床研究的最新进

展，使得超说明书用药现象普遍存在，但在某种程度上

超说明书用药可以满足患者的治疗需求，并非不合理用

药[2]。2022年3月正式实施的《中华人民共和国医师法》

首次在法律层面明确规定医师可在某些特定条件下，采

用具有循证医学证据的超说明书用药进行治疗[3]。但

是，这并不意味着医师可以随意进行超说明书用药，而

是更需要医疗机构建立完善的超说明书用药规范化管

理体系，为医师在医疗机构内超说明书用药提供制度保

障，规范其临床用药行为，保障患者的安全和经济利益。

西藏地区居民的饮食习惯、健康素养等与平原地区存在

差异，加之物流障碍等因素导致药品供应不稳定甚至短

缺[4]，该地区在超说明书用药方面面临较大挑战。此外，

该地区尚未建立科学、规范的超说明书用药管理评价体

系，这进一步增加了这一用药行为的各种潜在风险。西

藏自治区人民医院（后文简称“我院”）地处高海拔地区，

是西藏地区综合实力最强、规模最大的三级甲等综合性

公立医院和“大病不出藏”的兜底医院，在该地区具有一

定的代表性。基于此，本研究拟通过德尔菲法，构建我

院超说明书用药规范化管理指标体系，为该区域医疗机

构超说明书用药目录的制定以及规范化管理和合理使

用提供依据。

1　资料与方法
1.1　管理指标体系框架的初步构建

参考《中华人民共和国医师法》[3]、《医疗机构药事管

理与药学服务团体标准》[5]、《超说明书用药循证评价规

范 团 体 标 准》[6]、《中 国 超 药 品 说 明 书 用 药 管 理 指 南

（2021）》[7]、《药品超说明书用药评价指南》[8]、《中国医疗

机构药品评价与遴选快速指南（第二版）》[9]及国内外相

关文献，本课题组经多轮讨论和完善后，构建了超说明

书用药管理指标体系的基本框架。该框架由超说明书

用药分级管理办法、超说明书用药监督管理模式、超说

明书用药管理级别量化评估体系3个一级指标及其对应

的14个二级指标、49个三级指标组成，基本涵盖了超说

明书用药的关键要素。

1.2　德尔菲法筛选评价指标

1.2.1　函询专家组的确定

根据研究目的及研究内容所涉及的专业领域，为保

证指标体系的科学性和可操作性，遵循代表性、专业性

和权威性等原则，专家人数一般控制在 10～30为宜[10]。

专家纳入标准：（1）专业背景涉及临床医学、药学、医院

行政管理学，工作年限＞15年；（2）具有副高及以上职称

和本科及以上学历；（3）对超说明书用药有一定的了解

和管理经验；（4）愿意参加本研究，并在规定时间内完成

专家咨询问卷。

本研究最终确定了由我院4名具有临床医学背景、4

名具有药学背景、1名具有医院行政管理背景、1名具有

科研教学背景的 10名专家组成的函询专家组。其中学

历为本科的有4名、硕士的有5名、博士的有1名；具有正

高级职称者3名、副高级职称者7名，其中7名担任管理

职务；咨询专家的平均工作年限为 20.8年，具有较高的

权威性。

1.2.2　专家咨询问卷的设计

每份问卷由4部分组成——（1）问卷说明：介绍问卷

调查的背景、目的。（2）专家基本信息：专家年龄、职称、

学历、专业、工作年限等。（3）问卷主体：我院超说明书用

药规范化管理初步指标体系，包括具体指标内容、重要

性评分，同时设有修改意见及建议栏，收集专家意见，完

善指标体系；该部分采用 Likert 5级量表评分法[11]对一、

二、三级指标的重要程度进行赋分，根据非常重要、比较

重要、一般重要、不太重要、不重要5个级别分别赋以5、

4、3、2、1分。（4）专家对问卷的判断依据、影响程度和熟

悉程度调查表：判断依据分为理论分析（0.3、0.2、0.1

分）、实践经验（0.5、0.4、0.3分）、参考国内外文献（0.1、

0.1、0.1分）、直观感觉（0.1、0.1、0.1分）4个维度，根据影

响程度（大、中、小）分别赋予不同量化值[11]；熟悉程度

（Cs）根据很熟悉、较熟悉、一般熟悉、不太熟悉、不了解5

个级别分别赋以1、0.8、0.6、0.4、0.2分[11]。

1.2.3　专家咨询的实施

本研究共进行两轮专家咨询，咨询问卷均通过“问

卷星”手机小程序进行发放和回收。第1轮专家咨询问

卷回收后，本课题组对问卷反馈的问题进行整理、分析

和汇总，在专家意见和建议基础上修改、删除、增加相应

条目后，形成第2轮专家咨询问卷，并进行第2轮专家咨

询。再次对问卷结果进行统计分析，当专家意见趋于一

致时，确定最终的指标体系。

1.2.4　统计分析方法

采用 Excel 及 SPSS 22.0软件进行数据统计和分析。

量化指标包括均值、标准差、变异系数（CV）和满分率。

德尔菲法研究的可靠性主要基于专家积极系数（Cj）、专

家权威系数（Cr）、专家意见的协调程度进行评价。

Cj以问卷回收率表示，即问卷回收份数/问卷发放份

数×100%，其值越接近100%，表明专家积极性及其对本

研究的关心程度越高[11]。

Cr由专家对填表内容的判断系数（Ca）和 Cs 2个因素

确定，Cr＝（Ca+Cs）/2，一般当 Cr≥0.7时，认为专家的意见

可被采纳且权威度较高[12]。

专家意见的协调程度主要用 CV 和肯德尔协调系数

（Kendall’s W）表示。其中，CV 反映专家对某个评价指

标的协调程度，其值越小表示专家对该指标的分歧越

小；Kendall’s W 反映所有专家对所有评价指标的协调程

度，其值介于0～1之间，数值越大，表明专家协调程度越

高；对 Kendall’s W 进行 χ2检验，P＜0.05表明专家对指

标评价具有较高的一致性[13]。
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满分率＝给予该条目满分的专家人数/参与评分的

总专家人数×100%。满分率越高，说明专家对该条目

的重要性认同度越一致。

根据专家意见，以同时满足重要性评分均值＞3.50

分，且 CV＜0.25，满分率＞20% 为标准进行有效指标

筛选[13―14]。

2　结果
2.1　Cj

两轮均发放并回收有效问卷 10份，有效回收率（即

Cj）均为 100%，说明专家的积极性及其对本研究的关心

程度较高。其中，共有4名专家提出15条意见。

2.2　Cr

两轮咨询问卷的 Ca、Cs 均分别为 0.93、0.74，Cr 均为

0.84（＞0.7），表明本研究的专家权威度较高。

2.3　专家意见的协调程度

两轮咨询问卷的 Kendall’s W 分别为 0.278、0.308，

经 χ2检验差异均具有统计学意义（P＜0.001），且第 2轮

专家咨询的 Kendall’s W 较第 1轮有所提升。这表示随

着咨询的进行，专家对各个指标的意见趋于一致，专家

意见的协调程度较高。

2.4　评价指标的确定

两轮问卷咨询共删除了 1个二级指标（处方点评纳

入绩效考核）及其项下的4个三级指标（超说明书用药使

用率、合理率、备案率、知情同意书签署率）；共增加了 1

个二级指标和 7个三级指标——在一级指标“超说明书

用药监督管理模式”项下增加了1个二级指标“超说明书

用药管理退出机制”及其对应的 4个三级指标和其他 3

个三级指标[不允许超说明书用药；药事会审议未通过

（即不允许超说明书用药）时不得使用；药学部将根据超

说明书用药管理推荐级别量化评价体系相关指标，并分

为强推荐、中等推荐和弱推荐级别]；修改了 8个三级指

标。最终得到的超说明书用药规范化管理指标体系包

括一级指标 3 个、二级指标 14 个、三级指标 52 个，详

见表1。

3　讨论
3.1　超说明书用药管理指标体系构建的重要性

超说明书用药现象在国内外普遍存在。有研究对

我国 146家医疗机构超说明书用药管理现状进行调查，

结果显示146家医疗机构均存在不同程度的超说明书用

药 [15]。我院从 2017年开始开展超说明书用药处方（医

嘱）点评工作，发现超说明书用药主要集中在超剂量、超

适应证用药和超给药途径用药方面，超说明书用药管理

问题主要集中在医师对超说明书用药及其风险的认知

程度较低、医师不按照医院超说明书用药管理流程进行

超说明书用药、医院管理制度/流程完整性差等，与国内

文献报道的情况较一致[15―16]。虽然合理的超说明书用

药已受法律保护，但超说明书用药的风险仍需要医疗机

构审慎把关，在最大程度上平衡医师超说明书用药的执

业风险和患者最佳利益的价值目标 [17]。超说明书用药

是医疗机构面临的一个共性难题，为提高我院超说明书

用药管理水平和打破管理壁垒，设计本土化、可操作性

强的超说明书用药管理指标体系显得尤为重要。

3.2　德尔菲法构建超说明书用药管理指标体系的科

学性

德尔菲法采用“背对背”的函询方式征询专家组成

员的决策意见，在医药卫生领域应用较为广泛，尤其是

在指标体系构建与评价相关领域应用较为突出，被业内

广泛认可[13]。德尔菲法具有科学性和有效性的关键在

于专家的遴选，只有在该研究领域有较深造诣的专家，

才能为研究主题贡献有价值的建设性意见，从而减少研

究产生的偏倚[11]。本研究遴选的专家均来自我院，涵盖

临床医学、药学、医院管理、科研教学专业领域，且均具

有扎实的理论基础和一定的超说明书用药实践管理经

验，在一定程度上规避了研究领域单一导致的选择性偏

倚。通过问卷回收情况可知，专家参与的积极性、权威

性和熟悉程度均较好。两轮专家咨询的 Kendall’s W 和

χ2检验的 P 值均＜0.05，且第 2轮专家咨询的 Kendall’s 

W 较第1轮有所提升，表明专家意见的协调程度较高，意

见趋于一致，具有一定的可信度。

3.3　超说明书用药管理指标体系的创新性

在超说明书用药管理方式方面，美国、英国、德国、

意大利等 10个国家已制定超说明书用药相关法律[18]。

其中，英国国家医疗服务体系（National Health Service，

NHS）发布了《NHS 未批准及超标签用药指南》，为超说

明书用药提供了操作程序和参照标准[19]。我国《中华人

民共和国医师法》已明确超说明书用药的合法地位，但

国内研究显示，尽管大部分医疗机构制定了超说明用药

管理制度和目录，但在实际管理中仍面临跨部门协调不

畅等困境，导致难以实现全面有效管理[15]。故本研究参

考国内相关权威管理指南和规范[5―9]，构建了由具有临

床医学、药学、医院行政管理背景的专家组成的多部门

合作模式，这一顶层设计有助于调和部门矛盾、降低管

理难度。

在超说明书用药分级管理方面，本研究借鉴抗菌药

物及抗肿瘤药物分级管理规定，结合西藏地区特点，依

据使用场景、循证医学证据和医师职称，将超说明书用

药分为三级管理，避免了“一刀切”的管理模式，能更加

灵活地应对高原地区因药品供应不稳定带来的超说明

书用药挑战。本研究根据函询结果，增设“不允许超说

明书用药”这项三级指标形成四级管理，对循证医学证

据级别低的不合理超说明书用药实行严格管控。

在超说明书用药监督管理方面，本研究通过信息化

管理手段提升了超说明书用药管理质量与效率。通过

处方前置审核系统，按照超说明书用药管理级别、医师
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职称及科室对处方权限进行管控，对超说明书用药规则

的警示级别进行维护，规范了临床超说明书用药行为，

实现了超说明书用药的风险可控、流程可溯、决策可依。

本研究前期为提高临床的可操作性和工作便利性，拟规

定仅特殊使用级的超说明书用药才需严格履行患者知

情同意书签署程序；但后期结合《中华人民共和国医师

法》中“超药品说明书用药必须取得患者明确知情同意”

的要求和专家咨询意见，考虑到所有管理级别的超说明

书用药均具有一定风险，因此修订为所有管理级别的超

说明书用药均实施明确的书面知情同意流程，即医师在

表1　超说明书用药规范化管理指标体系

一级指标
1 超说明书用药分级管理办法

2 超说明书用药监督管理模式

3 超说明书用药管理级别量化评估体系

二级指标
1.1 管理级别划分

1.2 知情同意要点

1.3 规范审批流程

2.1 处方前置审核系统（后文
简称“系统”）审核

2.2 处方点评要素

2.3 处方点评流程
2.4 合理定义

2.5 不合理定义

2.6 超说明书用药管理退出
机制

3.1 量化评价分级
3.2 具体流程

3.3 强推荐
3.4 中等推荐

3.5 不符合强推荐、中等推荐
进行进一步量化评价

三级指标
1.1.1 普通使用级
1.1.2 限制使用级
1.1.3 特殊使用级
1.1.4 不允许超说明书用药
1.2.1 患者基本信息
1.2.2 药品信息
1.2.3 替代方案
1.2.4 告知患者或其家属医保不予报销
1.2.5 用药依据
1.2.6 用药注意事项及随访事宜
1.2.7 用药不良反应
1.2.8 附药品说明书
1.3.1 药学部收集超说明书用药申请
1.3.2 药事会（必要时伦理委员会）审议
1.3.3 药事会审议通过后在医务处和药学部备案
1.3.4 药事会审议未通过（即不允许超说明书用药）时不得使用
2.1.1 普通使用级备案后系统提示
2.1.2 限制使用级和特殊使用级备案后系统提示
2.1.3 药事会审议未通过系统拦截
2.2.1 超说明书用药类型
2.2.2 备案率
2.2.3 未备案合理率
2.2.4 知情同意书签署率
2.2.5 病历记录率
2.3.1 初评、复议、上报
2.4.1 备案并知情同意
2.4.2 未备案但通过量化评价为中等推荐、强推荐并知情同意
2.5.1 药事会审议未通过
2.5.2 量化评价为弱推荐且未备案
2.5.3 使用限制使用级和特殊使用级药品的患者病历中未记录超说明书用药情况
2.5.4 未签署知情同意书
2.6.1 临床科室或药学部向药事会发起退出申请
2.6.2 超说明书用药已获批进入我国法定药品说明书
2.6.3 超说明书用药已被最新循证证据证明无效或弊大于利
2.6.4 超说明书用药临床使用期间出现严重不良反应
3.1.1 药学部将根据超说明书用药管理推荐级别量化评价体系相关指标，并分为强推荐、中等推荐和弱推荐级别
3.2.1 符合强推荐、中等推荐级别的，直接划分对应推荐级别，不再进行有效性、药品特性等指标的进一步量化评价
3.2.2 不符合强推荐、中等推荐级别的，进行循证医学证据、有效性、药品特性等指标的进一步量化评价
3.2.3 量化评价分为强推荐、中等推荐和弱推荐，药事会专家据此进行管理级别划分
3.3.1 国际公认的国外药品说明书批准的适应证但国内未获批
3.4.1 Micromedex 数据库收录，有效性等级为Ⅱb、证据等级为 B 级及以上
3.4.2 国内外权威指南推荐
3.4.3 系统评价/Meta 分析
3.4.4 随机对照试验
3.4.5 队列研究
3.4.6 国际经典药学工具书
3.5.1 循证医学证据
3.5.2 有效性
3.5.3 药品特性
3.5.4 安全性
3.5.5 其他属性
3.5.6 以上维度得分≥60 分为中等推荐，＜60 分为弱推荐

重要性评分（x±s）/分
4.10±0.88

4.60±0.52

4.70±0.67

4.50±0.71

5.00±0.00

4.90±0.32

4.90±0.32

4.90±0.32

4.90±0.32

4.80±0.42

4.60±0.70

4.80±0.63

4.80±0.42

4.80±0.63

4.80±0.63

4.70±0.67

4.60±0.51

4.50±0.71

4.80±0.63

4.10±0.99

4.80±0.63

4.30±0.82

4.60±0.70

4.50±0.53

4.60±0.52

4.80±0.42

4.70±0.67

4.60±0.70

4.40±0.84

4.40±0.70

4.60±0.52

4.70±0.48

4.70±0.48

4.70±0.67

4.70±0.67

4.60±0.70

4.40±0.84

4.30±0.82

4.50±0.85

4.80±0.63

4.70±0.95

4.90±0.32

4.60±0.70

4.80±0.42

4.80±0.42

4.90±0.32

4.90±0.32

4.70±0.67

4.70±0.67

4.90±0.32

4.50±0.85

3.90±0.74
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超说明书用药时需向患者说明具体医疗风险、替代医疗

方案并取得其书面同意，同时将此流程嵌入医师工作

站。另外，监督管理指标中删除了二级指标“处方点评

纳入绩效考核”及其项下的4个三级指标，后期可根据管

理成效适时将该指标纳入管理体系中。根据咨询结果，

增加了“超说明书用药管理退出机制”这个二级指标，并

根据文献[5]增加了其项下的4个三级指标，以保证超说

明书用药能根据药品说明书及时更新，并基于不断积累

的循证医学证据，构建长效管理机制。

在超说明书用药量化评估管理方面，根据循证医学

证据级别的高低只对不符合强推荐、中等推荐的低证据

级别超说明书用药进行量化评价，优化评估流程。量化

评估从有效性、安全性、药物特性等多维度进行科学考

量，将西藏地域原因导致的药物可及性较低纳入该量化

指标中，根据专家函询结果对具体项目的分值量化进行

了调整，使其更贴合实际工作情况。

4　结语
本研究以我院目前超说明书用药管理情况为基础，

围绕医-患共平衡和国内该研究领域最新管理方向，通

过两轮德尔菲专家咨询，构建了本土化的医疗机构超说

明书用药管理指标体系，其具有较强的理论依据和实践

价值。但本研究也存在一定的局限性：受西藏地区专业

人才分布限制，本研究函询专家人数较少、涉及专业领

域有限，不同专业领域专家对于指标筛选有所侧重，可

能存在一定的主观性，可能影响结果的稳定性和代表

性；此外，个别专家的评分波动可能改变整体结论，导致

数据存在一定程度的偏倚。在后续实践过程中，本课题

组将根据该超说明书用药管理体系在我院实际推行情

况对各项指标进行细化和动态调整，从而确保指标更加

科学和完善，为西藏地区以及其他边远或特殊地区医疗

机构的超说明书用药提供可复制、可推广的管理模式。
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