
 

医疗机构中药制剂创新和持续发展能力评价研究

姚冲1,2,3，贾良权2，杨富2，祖维维2，朱炜3，曾晓飞3，沈炜4*[1.浙江大学医学院附属湖州医院 (湖州市中心医院)，浙江 湖

州  313000；2.湖州师范学院，浙江 湖州  313000；3.浙江省中医药管理局，杭州  310000；4.浙江省中医院，杭州  310000]

摘要：目的　对医疗机构中药制剂创新和持续发展能力进行综合评价，为行政管理部门决策及各医院中药制剂可持续发展

提供参考。方法　以浙江省 133 家医疗机构中药制剂调研数据为对象，利用层次分析法构建医疗机构中药制剂创新和持续

发展能力评价体系，通过反向传播神经网络构建中药制剂室评价体系预测模型。结果　构建的医疗机构中药制剂创新和持

续发展能力评价指标体系包含 4 项二级指标以及 19 项三级指标，其中研发品种数、超百万品种数、注册品种数、研发方

式、制剂室面积指标的权重值较高，分别为 0.157 58、0.129 28、0.093 43、0.078 79 和 0.074 58。熵权法结合层次分析法的

指标权重构建反向传播神经网络，Levenberg-Marquardt 算法和 Scaled Conjugate Gradient 算法训练模型总体相关系数分别

为 0.989 83 和 0.934 80。结论　本研究构建了一个科学有效的医疗机构中药制剂创新和持续发展能力综合评价体系，可实

现对医疗机构中药制剂综合能力的预测评价。
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ABSTRACT: OBJECTIVE　 To  evaluate  the  innovation  and  sustainable  development  ability  of  traditional  Chinese
medicine(TCM) preparation in medical institutions, and to provide reference for the decision-making of administrative departments
and  the  sustainable  development  of  TCM preparation  in  hospitals. METHODS　Based  on  the  information  data  of  133  medical
institutions  in  Zhejiang  Province,  analytic  hierarchy  process  was  used  to  construct  the  evaluation  system  of  innovation  and
sustainable development ability of TCM preparation of medical institutions, and the prediction model of evaluation system of TCM
preparation  room/center  was  built  by  back propagation  neural  network. RESULTS　The evaluation  index system for  innovation
and  sustainable  development  of  TCM  preparations  in  medical  institutions  included  4  second-level  indexes  and  19  third-level
indexes.  Among  them,  the  number  of  varieties  developed,  the  number  of  over  one  million  varieties,  the  number  of  registered
varieties, the way of research and development, and the area of preparation room had higher weight values, which were 0.157 58, 0.129 28,
0.093 43, 0.078 79 and 0.074 58, respectively. The entropy weight method and analytic hierarchy process index weights were used
to  construct  the  back  propagation  neural  network.  The  overall  correlation  coefficients  of  the  training  models  of  the  Levenberg-
Marquardt algorithm and the Scaled Conjugate Gradient algorithm were 0.989 83 and 0.934 80, respectively. CONCLUSION　This
study establishes a scientific and effective comprehensive evaluation system for the innovation and sustainable development ability
of TCM preparations in medical institutions, which can realize the prediction and evaluation of the comprehensive ability of TCM
preparations in medical institutions.
KEYWORDS: traditional  Chinese  medicine  preparations  in  medical  institutions;  innovation  ability;  sustainable  development
ability; evaluation system; analytic hierarchy process; back propagation neural network
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医疗机构中药制剂是指在中医药理论指导

下，医疗机构根据自身临床需要，经批准后自行

配制使用的处方固定的中药制剂。医疗机构中药

制剂具有中医药简、便、验、廉的特点，在一定

程度上弥补市售中成药产品的不足，以满足群众

的中医药服务需求。为加快推动医疗机构中药制

剂创新研发能力，浙江省中医药管理局 2022年

3月启动的“千方百剂”项目，明确在“十四五”

期间，遴选 1 000个中医协定方、研发注册备案

100个医疗机构中药制剂的具体目标。由此开展了

《启动“千方百剂”项目开展浙江省医疗机构中

药制剂现状与研发需求调查》的工作[1]，以期通过

制剂品种、研发能力等多个维度评估创新发展能

力。但现阶段对医疗机构中药制剂系统评价研究

不多，特别是在运维能力和研发创新方面的评价

指标体系未见报道。

本研究在前期调研基础上，以浙江省 133家

医疗机构的制剂现状、制剂研发需求状况、现有

制剂信息数据为研究对象，衍生出医院、科室、

品种、研发 4个维度，利用层次分析法 (analytic
hierarchy process，AHP)建立医疗机构中药制剂创

新和持续发展能力的评价体系。为使该评价体系

更具有推广价值，利用反向传播 (back propagation，
BP)神经网络构建训练模型，建立中药制剂室评价

模型，可为评价各医疗机构中药制剂创新和持续

发展能力提供一定的参考。 

1　对象与方法 

1.1　评价对象

本研究以浙江省具有中药制剂生产、研发基

础或需求的县级及以上中医院，综合性医院和专

科医院为研究对象。 2022年 2月 28日—3月

14日，共收集到 133家医疗机构中药制剂现状与

研发需求等内容。 

1.2　评价方法 

1.2.1　评价指标体系构建　初建体系从医院规

模、场所条件、制剂品种情况和研发能力 4个维

度确定评价指标体系的二级指标，又在每一个二

级指标下设置若干个三级指标。采用问卷调查、

专家评分等方法，对创新和持续发展能力指标体

系进行设计。问卷调查内容包括对初步构建的三

级评价体系进行框架和指标可操作性的确认，如

需调整则提出调整建议；对各层级指标间重要程

度进行打分，采用 Satty 1−9标度法。选择浙江省

医疗机构制剂行业学会委员及以上的专业人员或

行业管理部门相关工作人员作为咨询专家。 

1.2.2　AHP确定评价指标权重　常用确定权重系

数的方法有 AHP[2]、熵权法[3] 等。因为层次分析

法具有简单、实用、可操作性强的特性，因此本

研究采用 AHP来确定各层级指标的权重系数。步

骤包括：层次结构的构建→成对比较矩阵的构建→
评价指标权重向量的计算与一致性检验→指标组

合权重计算。指标权重是指标相对于上层指标的

关键度，如果通过一致性检验，即为所需要的结

果；如未通过，需要重新回到上一步骤构造判断

矩阵，调整判断矩阵，根据一致性检验方法重新

对构造的判断矩阵进行检验。 

1.2.3　AHP-熵权法-BP神经网络模型　模糊综合

评价法基于美国专家查德 (L.A. Zadeh)教授模糊数

学的隶属度理论，是模糊数学中最基本的数学方

法之一[4]。它从多个指标对被评价事物隶属等级状

况进行综合评判，将定性和定量因素相结合，扩

大信息量，提高评价结论可信度。本研究采用模

糊综合评价法，将 AHP得出的权重值与医疗机构

中药制剂各项调研数据结合起来，进行综合评价

研究。

BP神经网络的概念是在 20世纪 60年代被提

出，用于构建基于大型数据集的预测模型[5]。它通

过计算与网络权值相关的损失函数，并确定输入

输出映射的内部关系。在确定最终综合指标权重

的基础上，可模糊综合评价中的熵权法结合

AHP权重数据与医疗机构中药制剂详细数据样本

进行 BP神经网络训练。将 133份数据按照 70%、

15%、15%的比例分成训练集、测试集、验证

集。其中 93组数据作为训练样本，20组数据作为

测试集，20组数据作为验证集用于仿真预测，最

终可以提高预测的准确度，实现对中药制剂室综

合能力的可靠预测。 

1.3　统计方法

采用 SPSSPRO软件计算医疗机构中药制剂创

新和持续发展能力各项评价指标权重向量，确定

权重值；采用 MATLAB软件建立 BP神经网络预

测模型，选用 Levenberg-Marquardt算法和 Scaled
Conjugate Gradient算法作为模型的训练算法，用

于评估医疗机构中药制剂的创新和持续发展

能力。 
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2　结果 

2.1　构建层次结构

共计发放问卷 20份，回收 19份。19位专家

分别为 16位专业人员和 3位管理人员，16位专业

人员均担任省市级行业学会委员或副主任委员，

且均为高级职称；3位管理人员均从事医疗机构中

药制剂行政管理工作>5年。19份问卷中未有专家

对指标体系框架和指标设计提出意见，基本构建

了医疗机构中药制剂创新和持续发展能力评价指

标体系 (包含 4个二级指标，19个三级指标)。具

体指标体系见表 1。根据所构建的指标体系中一、

二、三级指标将结构分为目标层、准则层和措施

层 (亦称方案层)。
 
 

表 1    医疗机构中药制剂创新和持续发展能力评价指标
体系
Tab.  1     Evaluation  index  system  for  innovation  and
sustainable  development  capability  of  traditional  Chinese
medicine formulations in medical institutions

一级指标 二级指标 三级指标

创新和持续
发展能力/A

医院规模/B1 单位级别/C11

单位等级/C12

单位属性/C13

场所条件/B2 制剂室面积/C21

制剂室类型/C22

改扩建计划/C23

制剂品种情况/B3 在产制剂类型/C31

在产制剂品种/C32

超百万品种数/C33

超五十万品种数/C34

在产比例/C35

盈亏分析/C36

平均销售额/C37

平均销售量/C38

平均增长率/C39

研发能力/B4 研发品种数/C41

注册品种数/C42

备案品种数/C43

研发方式/C44
  

2.2　构造成对比较矩阵

通过专家问卷的形式，让专家分别对各个层

次指标之间两两比较，采用 1−9标度法判断来打

分。综合评测各项指标，指标之间的重要程度：

1表示 2个因素相比，具有相同重要性；3表示一

个因素相对于另一个因素稍强；相应的 5表示

强，7表示明显强，9表示绝对强；而 2、4、6、

8则分别表示上述相邻判断的中间值。

根据 19位专家对指标两两比较打分结果的算

数平均数，构造判断矩阵，见表 2。其中 X1，
X2，…，Xn 代表第 n 个指标，a11，a12，…，ann
代表 2个指标的比值。算数平均数 A=(A1+A2+…+
An)/n，其中 A1，A2，……An 分别代表每位专家

对其中任意 2个指标重要程度比较的打分结果，

n 代表专家的个数。
  
表 2    判断矩阵
Tab. 2    Judgment matrix

项目 X1 X2 … Xn

X1 a11 a12 … a1n

X2 a21 a22 … a2n

… … … … …

Xn an1 an2 … ann
  

2.3　计算各项评价指标权重向量

本研究构造判断矩阵后，采用 SPSSPRO软件

计算最大特征根 λmax 与其对应的特征向量，经归

一化处理后即为所求的权重向量，见表 3~7。
  
表 3    准则层判断矩阵
Tab. 3    Criterion layer judgment matrix
创新和持续发展

能力/A
医院规模/

B1
场所条件/

B2
制剂品种
情况/B3

研发能力/
B4

权重值

医院规模/B1 1 1/4 1/9 1/7 0.04

场所条件/B2 4 1 1/5 1/4 0.12

制剂品种情况/B3 9 5 1 1 0.45

研发能力/B4 7 4 1 1 0.39

注：λmax = 4.091，CR=0.034<0.10。

Note: λmax = 4.091, CR=0.034<0.10.
 
  

表 4    判断矩阵 B1-C
Tab. 4    Judgment matrix B1-C

　医院规模/B1
单位级别/

C11

单位等级/

C12

单位属性/

C13
权重值

单位级别/C11 1 1/3 4 0.28

单位等级/C12 3 1 5 0.63

单位属性/C13 1/4 1/5 1 0.09

注：λmax = 3.086，CR=0.082<0.10。

Note: λmax = 3.086, CR=0.082<0.10.

 

表 5    判断矩阵 B2-C
Tab. 5    Judgment matrix B2-C

场所条件/B2
制剂室面积/

C21
制剂室类型/

C22
改扩建计划/

C23
权重值

制剂室面积/C21 1 3 5 0.65

制剂室类型/C22 1/3 1 2 0.23

改扩建计划/C23 1/5 1/2 1 0.12

注：λmax = 3.004，CR=0.004<0.10。

Note: λmax = 3.004, CR=0.004<0.10.
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2.4　计算指标组合权重

根据所构建的各级指标权重判断矩阵，包括

1项二级指标判断矩阵，4项三级指标判断矩阵，

由程序所获得的一致性指标分别为 CR=0.034，
CR1=0.082， CR2=0.04， CR3=0.061， CR4=0.07，
全部<0.1，符合一致性检验要求。所得分项指标组

合权重见表 8。
 
 

表 8    各指标组合权重
Tab. 8    Weights of each indicator combination

指标 组合权重 指标 组合权重

C11 0.012 05 C35 0.020 51

C12 0.027 09 C36 0.065 23

C13 0.004 06 C37 0.058 39

C21 0.074 58 C38 0.050 33

C22 0.026 48 C39 0.057 06

C23 0.014 04 C41 0.157 58

C31 0.008 02 C42 0.093 43

C32 0.012 83 C43 0.066 12

C33 0.129 28 C44 0.078 79

C34 0.044 13
  

2.5　构建 BP神经网络模型

通过熵权法结合 AHP结果将医疗机构数据进

行权重评价，将 133家医疗机构 19项指标的原始

数据作为输入样本，熵权法得到医疗机构的每项

权重评价成绩作为输出样本构建 BP神经网络。

模型建立采用 3层 BP网络层次结构。医疗机

构中药制剂创新和持续发展能力评价有 19项指

标。因此，输入层神经元数为 19；输出层为医疗

机构中药制剂创新和持续发展能力的评价结果，

神经元数为 1；选择隐含层最佳神经元数为 10，
故构建 19-10-1的 BP神经网络模型。
 

2.6　预测模型实现

利用 MATLAB软件实现 3层神经网络训练及

预测功能。将 133组数据导入 Neural Net Fitting工

具箱中，并将节点数量更改为 10。
采用 Levenberg-Marquardt算法训练模型。总

体 均 方 误 差 (MSE)预 测 结 果 最 佳 在 23轮 为

0.007 843 6。均方误差折线见图 1A。训练集、测试

集、验证集 (预测集)在 LM算法下训练相关系数

见图 1B。经过训练后总体相关系数为0.989 83。
使用 Scaled Conjugate Gradient算法训练模型

下，总体均方误差 (MSE)预测结果最佳在 46轮

为 0.026 888。均方误差折线见图 2A。训练集、测

 

表 6    判断矩阵 B3-C
Tab. 6    Judgment matrix B3-C

制剂品种情况/B3
在产制剂
类型/C31

在产制剂
品种/C32

超百万品
种数/C33

超五十万
品种数/C34

在产
比例/C35

盈亏
分析/C36

平均
销售额/C37

平均
销售量/C38

平均
增长率/C39

权重值

在产制剂类型/C31 1 1/3 1/8 1/5 1/3 1/8 1/7 1/7 1/8 0.02

在产制剂品种/C32 3 1 1/5 1/3 1/3 1/7 1/6 1/5 1/4 0.03

超百万品种数/C33 8 5 1 4 6 3 3 3 3 0.29

超五十万品种数/C34 5 3 1/4 1 2 2 1 1 1/3 0.10

在产比例/C35 3 3 1/6 1/2 1 1/3 1/4 1/4 1/3 0.05

盈亏分析/C36 8 7 1/3 1/2 3 1 1 3 2 0.15

平均销售额/C37 7 6 1/3 1 4 1 1 1 1 0.13

平均销售量/C38 7 5 1/3 1 4 1/3 1 1 1 0.11

平均增长率/C39 8 4 1/3 3 3 1/2 1 1 1 0.12

注：λmax = 9.707，CR=0.061<0.10。
Note: λmax = 9.707, CR=0.061<0.10.

 

表 7    判断矩阵 B4-C
Tab. 7    Judgment matrix B4-C

研发能力/B4 研发品种数/C41 注册品种数/C42 备案品种数/C43 研发方式/C44 权重值

研发品种数/C41 1 2 2 2 0.40

注册品种数/C42 1/2 1 1 2 0.23

备案品种数/C43 1/2 1 1 1/2 0.17

研发方式/C44 1/2 1/2 2 1 0.20

注：λmax = 4.186，CR=0.07<0.10。
Note: λmax = 4.186, CR=0.07<0.10.
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试集、验证集 (预测集)在 SCG算法下训练相关系

数见图 2B。经过训练后总体相关系数为 0.934 8。

在进行 BP神经网络模型训练完毕后，根据训

练集、测试集以及验证集 (预测集)的效果来看，

LM和 SCG中 2种不同算法对于该模型的预测结

果均表现良好。说明模型在预测医疗机构中药制

剂创新和持续发展能力上具有较好的作用，准确

率较高，评价简单，经过验证表明可以用于后期

医疗机构中药制剂创新和持续发展能力评价。
 

3　讨 论
 

3.1　构建评价体系的必要性

对医疗机构中药制剂与评价体系相关研究进
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图 1    LM算法构建的 BP神经网络模型
A−LM算法均方误差折线图；B−LM算法准确率回归拟合图 (蓝色代表训练集，红色代表测试集，绿色代表验证集，黑色代表总数据集)。
Fig. 1    LM algorithm to build BP neural network model
A−LM algorithm mean square error line chart; B−Regression fitting diagram of LM algorithm accuracy (blue represents training set, red represents test set,
green represents verification set, and black represents total data set).
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图 2    SCG算法构建的 BP神经网络模型
A−SCG算法均方误差折线图；B−SCG算法准确率回归拟合图 (蓝色代表训练集，红色代表测试集，绿色代表验证集，黑色代表总数据集)。
Fig. 2    SCG algorithm to build BP neural network model
A−SCG algorithm mean square error line chart; B−Regression fitting diagram of SCG algorithm accuracy (blue represents training set, red represents test set,
green represents verification set, and black represents total data set).
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行文献检索。肖薇等[6] 利用 SWOT分析法，从管

理服务、质量控制、创新研发、区域影响角度探

讨医疗机构中药制剂的可续发展。石炳娟[7] 提出

通过质量分类、价格体系、检测能力建设等措施

提高和保障中药制剂质量。孙昱[8] 和陈佩毅[9] 等

以标准化人用经验以及真实世界临床研究信息数

据库建设探讨医疗机构中药制剂向中药新药转

化。可见，前期对医疗机构中药制剂评价体系建

设的研究鲜见，仅有的文献多局限于政策建议层

面，缺少从多个层次来量化评价指标并构建评价

体系的研究。

本研究对医疗机构中药制剂室的现状、制剂

流通情况与经济效益分析发现，浙江省大部分制

剂室规模小、批量少，流通性不佳，制剂室作为

医院医技科室，自身运维平衡都无法满足，很难

在制剂创新上有所突破。在制剂室的评价体系建

设方面，三甲医院评审标准中仅对制剂的配制与

使用的合规性进行了要求，并未搭建医疗机构中

药制剂室运行和研发的整体体系框架。医疗机构

中药制剂又因其在医院内部小范围使用，受众面

窄，国内外可参考借鉴的方法并不多。

各行业搭建评价体系可有效地评价行业发展

现状及掌握所处发展阶段，为行业发展提供对

策[10-12]。医疗机构中药制剂行业构建创新和持续发

展能力评价体系，一是有助于探索可持续发展策

略，认清定位，淘汰一部分服务能力不佳的制剂

室；二是着重在评价体系权重大的指标上加大投

入，明确发展方向，形成有序发展模式，进而提高

医疗机构中药制剂行业服务能力和产品创新能力。 

3.2　评价体系的科学性

各创新和持续评价指标的确定对于评价体系

构建十分关键。本评价体系包括 4项二级指标，

19项三级指标，通过全体专家按照 1−9标度法进

行打分，构建判断矩阵。指标权重向量经一致性

检验得到指标组合权重。从指标权重看，“研发

品种数”“超百万品种数”“注册品种数”“研

发方式”“制剂室面积”5项三级指标在各维度中

权重最高 (表 9)，可见“研发品种数”“注册品种

数”“研发方式”是医疗机构中药制剂创新能力

体现的重要指标，研发数量和方式是制剂室自主

创新水平高低的评价要素。“超百万品种数”是

医疗机构中药制剂拳头产品的一个重要指标，代

表着医疗机构制剂主要的赢利点和持续发展方

向。“制剂室面积”体现了医疗机构制剂室的基

础状况和自主生产调控能力，将会影响到医疗机

构中药制剂的发展趋势和发展规模。在 BP神经网

络预测模型部分，LM和 SCG方法均能快速预测

结果。也从侧面说明通过 AHP构建的医疗机构中

药制剂创新和持续发展能力评价体系具备了一定

的科学性。 

3.3　基于体系的浙江省医疗机构中药制剂分析

从体系指标权重可见，研发环境 (制剂室面

积、研发方式)和研发资源 (超百万品种数、研发

品种数)是整个评价体系中的重要体现，换言之，

这也是浙江省医疗机构中药制剂发展的短板与瓶

颈。同样，从浙江省 133家医疗机构调研数据也

可看出，医疗机构对于中药制剂室的建设和中药

制剂研发的资金投入偏少，存在研发力量较薄

弱、生产技术和设备落后等问题，2019—2021年

全省医疗机构投入用于制剂室建设和中药制剂研

发的经费<5 000万元。为促进浙江省医疗机构中

药制剂健康发展，建议区域范围内经济效益好、

中药制剂产品线齐全的三级甲等中医院探索建设

制剂中心，解决区域内大部分医疗机构中药制剂

的生产需求[13]；进而可探索搭建专业的制剂研发

和转化公共服务平台，为医疗机构中药制剂开展

药效学研究、毒理学研究、注册申报、转化评

估、知识产权保护等创造条件。 

3.4　本研究存在的局限

本研究未将医疗机构制剂室/中心工作人员情

况，包括人员数量、职称情况、年龄比例等信息

纳入评价系统，造成了评价系统存在一定的不

足。在研发能力指标项，体系纳入了研发中药制

剂品种情况和研发方式等指标，但是未纳入与中

药制剂相关的科研创新活动，使得医疗机构中药

制剂创新和持续发展能力评价体系存在局限性。 

3.5　改进方向

浙江省 2018年出台的《浙江省医疗机构应用

传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》[14] 和

2020年出台的《关于改革完善医疗机构中药制剂

管理的若干实施意见》[15] 规定备案制制剂可有条

件豁免药效、毒理与临床研究。备案制因研发周

期短、投入相对较小的特点，将会是今后一段时

间内医疗机构中药制剂的主要研发路径。接下

来，基于人用经验的医疗机构中药制剂转化能力

将会是评价其创新和持续发展能力评价体系新增
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的重要评价指标，其中涉及：①中医临床价值观

导向，关注医疗机构中药制剂处方来源、演变与

完善的全过程数据链；②制剂临床应用数据完整

性和合规性，特别是临床数据库建设，有助于评

估医疗机构中药制剂临床价值和开发前景；③制

剂临床安全性，使用过程中药物警戒及安全性信

息的收集；④知识产权保护；⑤专业人才队伍建

设等。

医疗机构中药制剂发展历程悠久，对其评价

体系的建设也是循序渐进的过程，根据不同的发

展时期、地域不断调整。本研究以浙江省 133家

医疗机构调研数据为基础，利用 AHP构建较为科

学合理的医疗机构中药制剂创新和持续发展能力

的评价指标权重，以 BP神经网络构建中药制剂室

评价模型，评价结果真实科学地反映出浙江省医

疗机构中药制剂创新和持续发展能力，以期为行

政管理部门政策的制定，以及各级医院中药制剂

的可持续发展提供一定的理论依据。
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