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随着 2019年新修订《中华人民共和国药品管理法》

的实施，以及国务院办公厅《关于建立职业化专业化药

品检查员队伍的意见》［1］的贯彻落实，职业化专业化药

品检查员队伍即将成为药品行政监管的重要技术支撑

力量。但我国职业化专业化检查员建设起步较晚，与欧

美国家存在一定差距［2］。近年来，各省也在积极探索检

查员分级分类管理机制［3 - 8］。作为《药品生产质量管理

规范》（GMP）执行合规性的监督者，把控药品全生命周

期的第一道关口，药品生产检查员是公众药品的安全

卫士。目前，亟需建立全面、科学、精准的药品生产检查

员胜任力评估体系，以提升药品检查能力和监管水平。

本研究中借鉴国内外的有益经验和胜任力理论，通过

文献调研法和德尔菲专家咨询法构建药品生产检查员

胜任力评价二维指标框架，运用改进群组层次分析

（AHP）法对药品生产检查员胜任力评价指标权重和专

家权重进行筛选，得到改进指标权重，建立了可量化赋

分的科学评价体系，旨在为职业化专业化药品生产检

查员胜任力评价提供评估工具，为我国职业化专业化

检查员分级分类管理提供科学有效的理论模型。现报

道如下。

1 资料与方法

1. 1 构建胜任力评价指标体系

国内学者主要将胜任力模型研究用于高校教师、

医师、护士等岗位人群的能力评价研究［9 - 10］，而关于

药品生产检查员胜任力的研究仅有 2篇文献［11 - 12］。本
研究中基于二维胜任力理论内涵及模型概念，借鉴已

有研究经验，结合药品生产检查员的工作内容、岗位

要求和特点，总结药品生产检查员应具备的胜任特

征。通过德尔菲专家咨询意见筛选药品生产检查员胜

任力影响因素，初步构建药品生产检查员胜任力评价

二维指标体系框架，包括一级指标4个、二级指标16个，
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表1 药品生产检查员胜任力评价二维指标体系框架

Tab. 1 Two - dimensional index system of the competency
evaluation for the GMP inspectors

一级指标

A专业技术

能力

B身心素质

C职业素质

D管理能力

二级指标

A1学习能力（包括法律法规掌握能力），A2专业检查水平，A3
文字表达能力，A4相关技术背景

B1情绪控制，B2抗压能力，B3应变能力，B4身体素质

C1道德与纪律，C2公平公正与原则性，C3工作态度与责任心，

C4分析思考能力

D1沟通能力，D2组织协调能力，D3创新能力，D4判断决策能力

1. 2 改进群组 AHP 法确定指标权重

AHP法是美国 T. L. Saaty等提出的一种定性和定

量相结合的系统分析方法，是处理多因素、多层次的复

杂问题，进行决策分析、量化评价的实用而有效的方

法［13］。由于传统 AHP法的评价结构依赖于评价者个人

的专业知识和经验判断力，主观性过强。而指标权重的

确定有多位专家参与决策，多位专家对指标的判断获

得多个判断矩阵和权重向量，对结果进行综合计算，使

决策结果更加科学、合理地集结。改进群组 AHP 法的

关键在于利用聚类分析法实现同类专家意见间的差异

性分析，并得到各个专家的权重，赋予个体评判意见与

群体共识意见差距越小的专家更大权重，降低个体意

见对最终指标权重的影响，最后由指标权重和专家权

重加权平均综合得出最终指标权重［14］。
1）编制调研问卷构造比较矩阵

根据药品生产检查员胜任力评价指标体系编制

《药品生产检查员胜任力评价调查问卷》，并进行专家

咨询，回收并整理问卷。对指标体系中各层次的指标进

行两两比较，采用 T. L. Saaty提出的标度原则［15］对检查

员能力具备的重要性程度进行赋值（表 2）。采用开放式

设计问卷，如专家认为某项指标描述不准确，或认为指

标不足以全面评价药品生产检查员胜任力，可修正指

标或提出增加指标的建议。

采用目的抽样法从管理、人事、药品生产监管、药

品生产检查、药品生产企业等多领域遴选 16位咨询专

家，每位专家根据自我认知对指标重要程度进行比较，

得到不同比较判断矩阵。如R代表上层次目标层，A，B，
C，D为准则层 4个因素，对 4个因素进行 n（n - 1）/ 2次
成对比较，即得R的判断矩阵。
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2）AHP法确定传统指标权重

由于个人认知的多样性和片面性，判断矩阵做不

到完全一致，为保证权重计算的合理性和可靠性，需对

判断矩阵进行一致性检验。本研究中利用 Yaahp 10. 3
软件，采用AHP法分析判断矩阵，计算单一准则下的指

标权重向量。主要步骤：按药品生产检查员二维指标体

系框架设计，将指标录入Yaahp 10. 3软件，形成AHP模
型，逐个录入专家指标，比较赋值结果，分别构造比较

判断矩阵。对判断矩阵进行一致性检验，一致性比率

（CR）< 0. 1，则认为判断矩阵通过一致性检验，对未通

过一致性检验的判断矩阵可适当修正，使其满足一致

性要求。通过一致性检验的判断矩阵计算得专家对指

标给出的权重和个体判断矩阵的最大特征值，将同一

指标的专家赋权进行算术平均，得代表集体专家意见

的传统指标权重。

3）聚类分析法确定专家权重系数

基于上述传统指标权重，根据个体判断矩阵特征

值的变化信息反映每位专家对综合排序向量的影响程

度计算专家权重。采用 SPSS 16. 0统计学软件对通过一

致性检验的专家判断矩阵进行系统聚类分析，根据聚

类结果，按公式（1）计算每位专家对综合排序向量影响

程度的变化；再按公式（2）分别计算每位专家的权重系

数；根据专家构造的判断矩阵一致性与各类别的类容

量表达信息确定专家综合权重［公式（3）］，归一化K′i获
得专家权重Ki［公式（4）］［16 - 17］。

Fi =（m + 2）-（λmax）i （1）
λi =

ϕP

∑
P = 1

T

ϕP
2 （2）

表2 T. L. Saaty 1 - 9标度法

Tab. 2 T. L. Saaty 1 - 9 scale

标度（aij）
1
3
5
7
9
倒数

含义

Ci 与 Cj 同等重要

Ci 比 Cj 重要一点

Ci 比 Cj 重要

Ci 比 Cj 重要得多

Ci 与 Cj 相比极为重要

若Ci 和Cj 对上层次因素A的重要性大小之比为 aij，则Cj和
Ci 对层次因素A的重要性大小之比为 aji（aji = 1 / aij）

注：假设要比较某层次 n个因素对上层次因素A的影响，每

次取 2个因素Ci和Cj比较，用 aij表示因素Ci和Cj相对于因素A的

重要程度。

Note：Suppose to compare the influence of factors at a certain level
on factor A at the upper level，take two factors Ci and Cj for comparison
each time，and use aij to represent the importance of factor Ci and Cj
relative to factor A.
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K′i = Fi × λi （3）
Ki =

K ′i
∑
i = 1

n

K ′i （4）
式中，m为判断矩阵的阶数；λmax为第 i个专家所

构造的判断矩阵的最大特征根；Fi为第 i个专家的构造

判断矩阵的一致性程度，T为排序向量类别数，ϕp为类

容量，P代表每类包含的个体排序向量的个数，K′i为第

i个专家的综合权重。

4）确定指标改进权重

将每列专家权重和指标权重按公式（5）进行加权

求和，得指标改进权重Wj，即最终指标权重。

Wj =∑
i = 1

n

KiWij（n = 1，2，…11） （5）
式中，Wj为第 j个指标的改进权重，Ki为专家权重，

Wij为第 i个专家对第 j个指标的权重。

2 结果

2. 1 专家咨询问卷情况

16位专家中，学历为硕士研究生及以上的 6人

（37. 50%），大学本科 10人（62. 50%）；职称为副高级及

以上或行政职务副处级及以上的 14人（87. 50%），科级

行政职务 2人（12. 50%）；工作年限在 30年以上的 5人
（31. 25%），20～30年的9人（56. 25%），10年以上的2人
（12. 50%）。专家的工作岗位覆盖管理、人事、药品监管、

药品生产检查及药品生产企业，咨询专家具有全面性、

代表性和权威性。共发放问卷16份，回收问卷16份，有效

问卷16份，回收率和有效回收率均达 100. 00%。专家未

针对指标内容和描述提出修改意见。

2. 2 一致性检验和传统指标权重

采用Yaahp 10. 3软件进行分析，16位专家中有2位
专家构造的判断矩阵不能用于分析，有 3位专家构造的

判断矩阵不合格（CR > 0. 1），剔除不合格数据，得 11位
专家（分别编号为 1 - 11）构造的判断矩阵一致性检验

结果及其对各项指标的赋权结果，详见表 3。其中，WA′，
WB′，WC′，WD′分别为专家对一级指标A，B，C，D的所赋

权重，λmax为判断矩阵的最大特征值，将同一指标权重

进行算术平均，得到一级指标的传统综合权重分别为

0. 387 1，0. 185 8，0. 303 5，0. 123 6。
2. 3 专家权重系数

采用 SPSS 16. 0统计学软件进行聚类分析，得到专

家聚类结果，以距离为 10时聚类成 3个类别，第一类

6位专家，专家编号为 4，5，6，8，10，11；第二类 2位专

家，专家编号为 2，7；第三类 3位专家，专家编号为 1，3，
9。结合分类结果，按 1. 2项下公式（1）至（4）计算专家权

重，结果编号为 1 - 11的专家权重赋值分别为 0. 062 2，

0. 040 4，0. 062 2，0. 134 8，0. 118 8，0. 122 5，0. 039 4，
0. 118 3，0. 061 1，0. 122 5，0. 117 8。
2. 4 指标改进权重和组合权重

将每列专家权重和指标权重加权求和得到指标改

进权重，将二级指标和一级指标的改进权重乘积为组

合权重。最终建立 4个一级指标和 16个二级指标的药

品生产检查员胜任力评价指标体系，详见表4。
3 讨论

胜任力最早由美国心理学家 D. C. McClelland于
1973年提出，倡导采用可被测量和计数的方法取代智

表3 专家对一级指标的赋权和一致性检验结果

Tab. 3 Weights of the grade indexes by experts and results of
the consistency check

专家编号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11

WA′
0. 409 2
0. 604 8
0. 394 3
0. 300 0
0. 269 7
0. 272 1
0. 693 0
0. 248 0
0. 426 4
0. 291 6
0. 348 8

WB′
0. 240 7
0. 114 6
0. 223 4
0. 300 0
0. 154 4
0. 238 7
0. 163 3
0. 262 3
0. 170 9
0. 110 8
0. 064 6

WC′
0. 175 0
0. 114 6
0. 095 6
0. 300 0
0. 494 0
0. 419 4
0. 093 6
0. 432 8
0. 291 8
0. 512 4
0. 409 6

WD′
0. 175 0
0. 166 0
0. 286 7
0. 100 0
0. 081 8
0. 069 8
0. 050 1
0. 056 9
0. 110 9
0. 085 2
0. 177 0

λmax
4. 154 5
4. 202 2
4. 154 5
4. 000 0
4. 238 0
4. 183 7
4. 245 6
4. 245 7
4. 187 3
4. 183 7
4. 252 8

CR
0. 057 9
0. 075 7
0. 057 9
0. 000 0
0. 089 1
0. 070 2
0. 092 0
0. 092 0
0. 070 2
0. 070 2
0. 094 7

表4 药品生产检查员胜任力评价指标体系及权重

Tab. 4 Competence evaluation index system for GMP inspectors
and weights of indexes

一级指标

指标

A专业技术

能力

B身心素质

C职业素质

D管理能力

平均

权重

0. 387 1

0. 185 8

0. 303 5

0. 123 6

改进

权重

0. 339 7

0. 190 6

0. 355 7

0. 113 9

二级指标

指标

A1学习能力（包括法律法

规掌握能力）

A2专业检查水平

A3文字表达能力

A4相关技术背景

B1情绪控制

B2抗压能力

B3应变能力

B4身体素质

C1道德与纪律

C2公平公正与原则性

C3工作态度与责任心

C4分析思考能力

D1沟通能力

D2组织协调能力

D3创新能力

D4判断决策能力

平均

权重

0. 309 4

0. 354 6
0. 229 0
0. 106 9
0. 272 7
0. 233 3
0. 259 4
0. 234 6
0. 277 7
0. 317 6
0. 244 3
0. 160 4
0. 231 9
0. 222 7
0. 138 5
0. 406 9

改进

权重

0. 298 7

0. 361 4
0. 216 7
0. 123 2
0. 267 1
0. 239 3
0. 272 9
0. 220 7
0. 281 4
0. 326 8
0. 226 6
0. 165 2
0. 216 8
0. 219 9
0. 142 4
0. 420 7

组合

权重

0. 101 5

0. 122 8
0. 073 6
0. 041 9
0. 050 9
0. 045 6
0. 052 0
0. 042 1
0. 100 1
0. 116 2
0. 080 6
0. 058 8
0. 024 7
0. 025 0
0. 016 2
0. 047 9
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力测验作为预测工作绩效的方法，胜任力模型是指在

组织中担任某一工作任务所必需的知识、技能、心理等

方面能力的总和［12］。药品检查工作需运用胜任力模型

将检查员的综合能力科学量化，以便考评。本研究中应

用文献调研法和德尔菲专家咨询法构建了药品生产检

查员胜任力二维评价指标体系框架，其中包括 4个一级

指标和 16个二级指标。筛选的咨询专家覆盖管理、人

事、药品生产监管、药品生产检查和药品生产企业领

域，专家从不同角度对药品生产检查员胜任力有深刻

认识，能真实、客观地反映药品生产检查员的能力需

求。此外，选取专家中 87. 50%具有副高级及以上职称

或副处级及以上行政职务，87. 50%工作年限在 20年以

上，经验丰富，权威性较高，咨询结果可靠。通过比对聂

淑华等［18］提出的GMP检查员职业意识、道德、素养、知

识、能力、精神、身体素质等方面的职业素养，以及陈永

法等［11］建立的“四品一械”检查员能力体系，本研究中

所建立评价指标体系及内涵全面、综合，与文献研究结

果具有一致性。

已建立的岗位胜任力评价指标体系均采用AHP法
得到传统指标权重，最终指标权重确定的合理与否，直

接关系评价结果的准确性和科学性。本研究中采用的

改进群组AHP法真实地反映了专家的意见，既尊重个

体判断结果及其准确性程度，又重视群体的综合意见，

使指标权重的确定科学、客观、准确。用于分析的 11位
专家构造的判断矩阵的一级指标、二级指标均通过一

致性检验（CR < 0. 1），其权重向量可用于决策分析，数

据来源可靠。所建立的药品生产检查员胜任力评价体

系中一级指标按改进权重从大到小依次为职业素质

（0. 355 7）、专业技术能力（0. 339 7）、身心素质（0. 190 6）、

管理能力（0. 113 9）。结果显示，专业技术能力和职业素

质重要性相当，所占权重较大，身心素质和管理能力权

重稍小，说明药品生产检查员专业精湛的技能和公正

廉洁的职业素养最重要，这与我们的工作实际认知一

致。二级指标中，组合权重居前 3位的分别为专业检查

水平（0. 122 8）、公平公正与原则性（0. 116 2）、学习能

力（0. 101 5），可见，药品生产检查员的专业水平、检查

的公平公正和检查员的学习掌握能力是最重要的

特质。

本研究中构建的药品生产检查员胜任力评价指标

体系科学、全面、客观，以科学评价手段解决检查员考

核评价缺乏统一标准和考核项目缺乏科学性的问题，

可为药品生产检查员的选拔、准入、升降、考核等提供

客观的评估工具。由于研究的局限性，未对该指标体系

进行实例验证，在能力评价体系与分级分类管理方面

如何有效融合还有待进一步研究。后续会将其用于陕

西省药品生产检查员胜任力评价工作中，从而确定更

加具体的各级别检查员应达到的指标程度，并根据实

际运用情况对指标进行细化、修正和完善，使该评价指

标体系在职业化专业化检查员分级分类管理中发挥作

用，逐步推进检查员分级分类管理机制的建立。
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