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我国外资办医安全风险审查指标体系构建研究
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【摘 要】目的：针对我国医疗服务业扩大开放背景下的监管需求，构建外资办医安全风险审查评价指标

体系，以实现开放与安全动态平衡，防范系统性风险。方法：采用德尔菲法与层次分析法相结合，邀请 21名来

自医疗机构管理、卫生政策、卫生法学及公共安全领域的资深专家参与指标构建。通过专家权威系数、协调系

数、内容效度等统计量确保指标科学性，并运用层次分析法量化指标权重，得出分析结果。结果：两轮专家咨

询的积极系数均大于 95%，专家权威系数为 0. 897；专家肯德尔协调系数分别为 0. 178 和 0. 182，P＜0. 001，差

异均有统计学意义。通过两轮专家函询，最终确定由职能安全、医疗安全、生物安全、信息安全 4个一级指标、

12 个二级指标体系和 38 个三级指标构建的外资办医安全风险审查评价指标体系。。结论：该体系通过多维度

风险评估框架，为外资办医准入审查与动态监管提供量化工具，可支撑“高水平开放与高水平安全”的政策协

同，助力我国医疗服务业治理能力现代化。
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【Abstract】 Objective： To construct a foreign-funded medical safety risk review evaluation index system for the 
regulatory needs in the context of expanding the opening up of China's medical service industry， in order to achieve a 
dynamic balance between opening up and safety and prevent systemic risks. Methods： Using a combination of the 
Delphi method and hierarchical analysis method， 21 senior experts from the fields of management of healthcare 
institutions， health policy， health jurisprudence and public safety were invited to participate in the construction of 
the indexes.  Statistical quantities such as expert authority coefficient， coordination coefficient and content validity 
were used to ensure the specificity of the indicators， and the hierarchical analysis method was used to quantify the 
weights of the indicators and derive the analysis results. Results： the positive coefficients of the two rounds of expert 
consultation were greater than 95%， and the expert authority coefficient was 0. 897； the expert Kendall coordination 
coefficients were 0. 178 and 0. 182， respectively， with P＜0. 001， and the differences were all statistically 
significant.  Through two rounds of expert correspondence， the evaluation index system of foreign-funded medical 
hospital safety risk review constructed by 4 first-level indicators， 12 second-level indicator systems and 38 third-level 
indicators of functional safety， medical safety， bio-safety and information security was finalized. Conclusions： 
Through a multi-dimensional risk assessment framework， the system provides quantitative tools for the review and 
dynamic supervision of foreign medical access， which can support the policy synergy of "high level of openness and 
high level of security" and help modernize the governance capacity of China's medical service industry.
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1 引言

在全球服务贸易结构不断优化升级的大背景

下，医疗服务业正逐步成为我国对外服务贸易的重

要战略支点。近年来，相关部门陆续出台《在医疗领

域开展扩大开放试点工作方案》（商资函〔2024〕568号）、

《加快推进服务业扩大开放综合试点工作方案》（商

资函〔2025〕84 号）等政策文件，明确允许在北京、上

海、广州、深圳等地试点设立外商独资医院，并支持

外籍及港澳台医师开设私人诊所以及境外医疗专业

技术人员短期执业。自两份文件相继实施以来，全

国已设立外资（含合资、独资）医疗机构 150余家，短

期执业境外医务人员超过 1 500 人［1］，并在北京、天

津、上海等 9 个省市持续推动试行外商独资医院新

政，部分外资合资医院已依政策完成股权重组成为

外商独资医院。随着“双循环”新发展格局的加快构

建，作为高技术含量、高公共属性与高度敏感性并存

的行业，推进医疗服务领域高水平的对外开放不仅

关乎营商环境优化与投资信心提升，更有利于促进

我国多元化办医格局的有序展开，保障健康中国战

略目标的实现。［2］外资医疗机构的引入与运营，一方

面有望带来先进的管理理念、医疗技术和服务模式，

有效缓解本地资源紧张、供需错配等结构性问题；另

一方面，外资办医也可能在医疗质量安全、信息安全、

生物遗传资源安全、公共卫生安全等方面引发新的系

统性风险，亟需在准入端加强前置性安全风险审查。

已有研究多关注外资医疗的政策变迁［3］，探讨外

资医疗机构的准入审批机制［4-5］，缺乏对正在运营的

外资医院系统化、多维度的外资办医安全风险评估

工具，现有审批机制侧重经济属性而相对忽视公共

属性与安全底线问题。本研究力图构建一套科学合

理且具有可操作性的安全风险审查指标体系，以确

保开放与监管之间实现动态平衡，从而合理引导外

资力量参与医疗服务市场，促使形成良性竞争机制，

打造规范有序的运营环境［6］，最终以供给端补充的形

式优化我国医疗服务格局，为人民群众提供多层次、

高质量的医疗卫生服务。

2 资料与方法

2. 1 资料来源

本研究通过系统检索 CNKI、万方、PubMed 和

Web of Science 等中英文数据库及国家卫健委、商务

部、试点地区政府官网，汇总现行外资办医政策与安

全监管文献，提炼形成涵盖职能安全、医疗安全、生

物安全与信息安全四大维度的初步指标框架。在此

基础上开展 4轮专家半结构式访谈与咨询，综合专家

意见对指标内容进行修订与优化，并据此形成指标

权重问卷。

2. 2 专家意见函询法

2. 2. 1 专家选取标准

为确保德尔菲法咨询结果的科学性与代表性，

本研究依据“专业资质—实践经验—政策敏感度”三

维标准遴选专家。具体包括：具备中级及以上专业

职称或相应管理职务；在外资医疗机构运营、监管或

政策研究领域具有五年以上工作经验；熟悉我国当

前医疗领域扩大开放的相关政策与制度动向，并能

够就跨境资本、医疗质量与数据安全等关键议题提

供专业判断。专家涵盖医院管理者、政府相关部门

人员及高校卫生政策研究学者，具备良好的知识结

构与实践基础，能够为指标体系构建提供权威支撑

与实证参考。

2. 2. 2 专家函询表的发放与回收

本研究共开展两轮专家函询，均通过“问卷星”

平台与电子邮箱同步进行线上发放与回收。函询表

采用Likert五级量表，邀请专家对一、二、三级指标的

重要性进行评分，指标量度为“非常重要”“重要”“一

般”“不重要”“非常不重要”，并分别赋值为 5~1 分。

为提升调查的开放性与反馈质量，第一轮函询表在

每项指标设置空白栏，以便专家补充建议或提出修

订意见。在问卷末尾附设专家基本信息表和权威程

度自评表，以支持后续专家权威系数（Cr）的计算。

第二轮函询则依据第一轮结果和专家反馈意见，对

部分指标进行增删、修改或整合，形成更新后的指标

体系，并以相同形式再次发放。

2. 2. 3 专家权威系数赋分

为确保德尔菲专家意见的科学性与可靠性，采

用专家权威系数（Cr）作为衡量标准。Cr由两部分构

成：专家对问题内容的熟悉程度（Cs）与其依据系数

（Ca）。其中，专家自评研究论题的熟悉程度赋分标

准为：“非常熟悉”记为 1. 0 分，“熟悉”0. 8 分，“一般

了解”0. 6分，“不熟悉”0. 4分，“非常不熟悉”0. 2分。

判断依据则据专家选择的条目，并按照其判断影响

程度分配权重（表1）。
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2. 3 内容效度检验方法

为进一步验证指标体系的合理性与覆盖面，本

研究采用内容效度指数（Content Validity Index， CVI）
评估专家意见对二级指标内容的有效支持程度。采

用平均法S-CVI/Ave作为核心统计量，计算公式如下：

S-CVI/Ave=∑I-CVI/n （1）
其中，I-CVI表示某一项二级指标被评为“重要”

或“非常重要”的专家比例，n 为该层级指标总数，

S-CVI/Ave≥0. 80被广泛视为具有良好的内容效度。［7］

2. 4 层次分析法

为进一步科学、系统地确定各项外资办医安全

风险审查指标的重要性权重，本文引入层次分析法

（Analytic Hierarchy Process， AHP）进行指标权重的

定量分析。由专家共识和指标框架转化为一套“目

标层—准则层—指标层”三级结构，依据两轮德尔菲

法咨询的汇总结果，选择本研究与Likert五级量表相

对应的 Saaty五级标度法，将专家问卷的平均得分直

接录入作为初始权重并生成两两判断比较的互反矩

阵，再利用概率乘法原理计算组合权重，由此得到各

个指标的权重分配结果。

2. 5 统计学方法

采用 Excel 软件对各项指标进行描述性统计分

析，计算其均值、标准差及变异系数，以揭示评分的

集中性与离散性特征；借助 SPSS 25. 0 软件开展

Kendall’sW一致性检验，用以衡量专家群体对各指标

重要性判断的一致程度。若W值在统计上达到显著

水平（P＜0. 05），则说明专家意见具备良好的协同

性；最后通过Yaanp软件运用层次分析法（AHP）计算

各级指标的权重值，并以一致性比率（CR值）检验判

断矩阵的协调性，若CR＜0. 1，则可认为该矩阵满足一

致性要求，权重计算结果具有可接受的逻辑一致性。

3 结果

3. 1 指标体系的理论基础及构建

在总体国家安全观的战略架构下，国家利益与

社会稳定的系统性保护要求实现多维度安全要素的

有机协同，其中涵盖数据安全、生物安全、公共卫生

安全与经济安全等关键领域。［8］统筹发展与安全，是

新时代国家安全体系的核心主线，也是推动中国式

现代化进程中必须解答的问题。［9］从境外资本投资结

构、健康数据流动到诊疗行为监管，外资办医已成为

总体国家安全观在医疗健康领域的典型映射，不仅

承载着促进对外开放与引入先进医疗资源的政策期

待，更在多个国家安全维度中呈现出复杂的风险结

构和制度张力。与此同时，医院安全运营与风险管

理工作也具有其本身的复杂性和特殊性［10］，主要体

现在三个方面：一是医疗行业的专业壁垒较高，涉及

复杂的临床诊疗规范和专业技术标准；二是医疗服

务直接关系民众生命健康，具有极强的公共属性和

社会敏感性；三是医疗机构作为生物样本、基因数据

等敏感信息的汇集地，在生物安全与数据安全领域

面临独特挑战。在构建指标体系时，必须围绕外资

医院安全的内在特征以及当前《独资医院领域扩大

开放试点工作方案》（国卫医政发〔2024〕36 号）中的

多项试点要求，立足于对不同风险类型的系统识别

与管理响应，在规则设置、风险预警与系统弹性之间

形成多维协同，方能为外资医院提供科学、合理、可

操作的安全保障框架。

立足前述文献回顾和 4轮专家半结构访谈结果，

围绕职能安全、医疗安全、生物安全和信息安全 4个

核心维度，构建外资办医安全风险指标体系模型框

架：职能安全方面，重点关注外资医院的法律地位、

投资架构及监管可行性，以防范资本渗透与治理失

衡的风险；医疗安全强调医务人员资质审核、医疗质

量控制及医疗事故预警，确保外资医院提供安全可

靠的医疗服务；生物安全聚焦生物样本管理、基因数

据跨境流动及境外生物制品的使用规范，防范生物

安全造成威胁；信息安全则涵盖医疗设备数据安全、

电子病历存储及健康数据跨境流通，确保医疗数据

的安全可控（图1）。

3. 2 专家意见咨询法结果

3. 2. 1 专家选取

共邀请 21位专家组成德尔菲小组，包括医院管

理领域11人，政府监管领域6人，学术研究领域4人。

3. 2. 2 专家积极程度

本次专家咨询共开展两轮，每轮发放问卷数量

均为21份，问卷发放与回收有效率均为100%。

表1　专家判断依据及影响程度量化表

判断依据

理论分析

工作实践经验

国内外文献参考

主观直觉

对专家判断的影响程度

大

0. 4
0. 3
0. 2
0. 1

中

0. 3
0. 2
0. 1
0. 1

小

0. 2
0. 1
0. 1
0. 1
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3. 2. 3 专家权威系数

根据专家的熟悉程度（Cs）与判断依据（Ca）评分

的平均值反映出专家的权威系数（Cr），即 Cr=（Cs+
Ca）/2。本研究按照拟定的判断依据及影响程度量

化表映射计算得到 Cs 的均值为 0. 933，Ca 的均值为

0. 862，从而得到 Cr的均值为 0. 897。一般认为专家

权威系数 Cr≥0. 7时，专家对当前研究问题具有较高

的权威性［11］，本研究专家权威系数均高于 0. 7，表明

专家权威程度较高。

3. 2. 4 专家的意见一致性

第一轮和第二轮专家函询指标整体的重要性

评分的Kendall’s W系数分别为0. 178和0. 182。经过

第二轮咨询后，所有 Kendall’s W 系数检验 P 值均小

于 0. 05，两轮协调系数结果均显著［12］，指示本研究专

家意见的协调性较好且专家意见已经趋于一致

（表2）。

3. 2. 5 评价指标的筛选结果

第一轮德尔菲法专家函询表包括一级指标 4个，

二级指标 12 个，三级指标 40 个；指标重要性得分均

值在 3. 52~4. 85 之间，变异系数在 7. 38％~29. 66％
之间。筛选原则如下：指标得分均值低于 3. 8，且满

分比不足 33%、变异系数高于 0. 25 的项目将被考虑

删减或合并。对于存在意见分歧或建议补充的指

标，将在第二轮中修订表述并重新进行专家评价，以

确保指标体系的严谨性与代表性。第一轮咨询中指

标均值＜3. 80 分、满分比＜33. 3％且变异系数＞

25％的三级指标共有 4 项，满足前述筛除标准，该 4
项三级指标在后续研究中予以删除。

经收回整理的专家函询表，综合专家指出的意

见，经课题组集体讨论，在职能安全和医疗安全下新

增 2项三级指标，命名分别是“外资医院的财务透明

度与审计机制”和“人工智能自动诊断与治疗系统的

临床应用评估”，对于第一轮中 1 项二级指标和 5 项

三级指标重新进行命名设计，同步完善修改 9项三级

指标的命名，并将三级指标“私自开展医疗和伦理风

险较高的诊疗活动”调整至“医疗安全”的指标范畴

内，最终形成由 4 个一级指标、12 个二级指标、38 个

三级指标构成的第二轮专家函询表。调研结果显

示，指标的均值在 3. 76~4. 90 之间，变异系数在

6. 13％~20. 08％之间，根据专家的意见对 5项指标的

命名进行修改完善，本轮无新增或删除指标项目。

最终确定 4 个一级指标、12 个二级指标和 38 个三级

指标构成本研究的评价指标体系。

3. 3 评价指标的内容效度

对本研究所构建的所有二级指标计算其内容效

度，各项二级指标的 CVI 值介于 0. 667~1. 000，总内

图1　外资办医安全风险指标体系的模型框架

表2　判断依据及影响程度量化表

项目

一级指标

二级指标

三级指标

总体

第一轮咨询

条目数

4
12
40
56

W值

0. 048
0. 097
0. 198
0. 178

χ2值
3. 000

22. 485
162. 171
205. 920

P值

0. 392
0. 021
0. 001
0. 001

第二轮咨询

条目数

4
12
38
54

W值

0. 299
0. 122
0. 174
0. 182

χ2值
18. 867
28. 143

135. 533
202. 680

P值

0. 001
0. 003
0. 001
0. 001
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容效度指数（S-CVI）为 0. 922，显著高于 0. 90 的优良

标准，说明在该指标体系下所选内容能够全面、准确

地反映影响外资医院安全审查的核心要素（表3）。

3. 4 确定评价指标权重

在本研究中，层次分析法（AHP）指标权重的测

算与一致性检验均在元决策软件Yaanp环境中完成。

应用基于前期已完成的图 1外资办医安全风险指标

体系模型框架，并依据两轮德尔菲法咨询的汇总结

果，将专家共识和指标框架转化为“目标层—准则层

—指标层”三级结构。目标层界定为“为外资医院安

全风险审查提供科学决策支持”；准则层由职能安

全、医疗安全、生物安全与信息安全 4个一级指标构

成；指标层则细分为各一级指标之下隶属的具体二

级指标；每二级指标层下再划分三级指标的次级指

标层。

然后，在 Yaanp的“判断矩阵”界面，将专家问卷

的平均得分直接录入作为初始权重，由软件自动生

成互反矩阵。为保证软件中的成对比较标度与本研

究采用的五级 Likert 调查问卷保持一致，选择了与

Likert五级量表相对应的 Saaty五级标度法。随后调

用“最优方向的标准矩阵层次计算法”求解，获得准

则层（一级指标）、指标层（二级指标）与次指标层（三

级指标）的组合权重，并同步输出每一判断矩阵的一

致性比率（CR）。结果共得到 4 个一级指标、11 个二

级指标及其对应的 38 个三级指标的组合权重值

（表 4）。同时自动输出判断矩阵一致性比例CR值均

低于 0. 10，满足相对重要性排序在专家群体内部的

一致性要求。

表4　外资医院安全风险审查评价指标权重

职能安全（0. 230 0）

医疗安全（0. 257 5）

生物安全（0. 257 5）

职能定位与法律地位（0. 075 8）
投资结构与合规审查（0. 076 6）

职能安全的监管与执行（0. 077 5）

医务人员资质合规性（0. 065 3）
医疗服务质量监管（0. 067 4）

新兴医疗技术与创新医疗服务监管
（0. 066 7）
外资医院市场退出的医疗安全保障
（0. 057 9）
生物材料与基因信息安全（0. 126 2）

基因研究与技术服务监管（0. 131 2）

外资医院在中国的法律地位与职能界定

外资医院的服务范围与目标群体明确性

外资股东的背景合法性与资金合规性审查

股权架构透明度与监管可行性

外资通过间接投资形式规避有效监管

跨部门信息共享协同机制与卫生监管联动体系

外资医院的财务透明度与审计机制

外资医院职能安全规定的定期审核与评估

外籍医务人员的临床实践能力与本土适应性考核

外资医院从业医务人员的执业资质认证与审批程序

先进规范的医疗服务质量控制体系

电子病历书写标准与规范的一致性

医疗违规行为的处罚机制与责任追究

进口药品的安全使用与全流程追溯管理

就诊患者安全保障体系与医疗事故风险预警机制

私自开展医疗和伦理风险较高的诊疗活动

临床试验的审批与执行监督

远程医疗会诊服务管理

人工智能自动诊断与治疗系统的临床应用评估

外资医院退出过程中患者医疗需求的持续保障

外资医院市场退出的医疗安全与服务衔接机制

临床诊疗过程中的生物样本采集、存储管理

以临床诊疗名义运送标本或材料快捷出境，引发基因安全风险

境外购入及使用生物制品（含疫苗、血液制品）的安全性与合规性

第三方临床检验实验室、体检机构、或医院变相提供基因技术相关
的临床诊断服务

0. 038 5
0. 037 2
0. 026 3
0. 023 8
0. 026 3
0. 027 5
0. 024 8
0. 025 0
0. 033 7
0. 031 6
0. 010 5
0. 011 3
0. 010 8
0. 011 4
0. 011 5
0. 011 5
0. 025 2
0. 019 9
0. 021 4
0. 030 1
0. 027 8
0. 042 2
0. 043 4
0. 040 5
0. 043 1

一级指标（权重） 二级指标（权重） 三级指标
三级指标

组合权重

表3　评价指标的内容效度

项目指标

职能定位与法律地位

投资结构与合规审查

职能安全的监管与执行

医务人员资质合规性

医疗服务质量监管

新兴医疗技术与创新医疗服务监管

外资医院市场退出的医疗安全保障

生物材料与基因信息安全

基因研究与技术服务监管

医疗设备与数据网络安全

电子病历与健康信息保护

健康数据跨境流动与隐私保护

总体效度

内容效度指数

0. 952
0. 810
0. 905
1. 000
1. 000
0. 952
0. 667
1. 000
1. 000
1. 000
1. 000
0. 952
0. 922
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信息安全（0. 255 0） 医疗设备与数据网络安全（0. 085 5）

电子病历与健康信息保护（0. 084 7）

健康数据跨境流动与隐私保护

（0. 084 7）

私自开展针对我国人群的基因研究

进口医疗设备使用过程中涉及人类遗传信息的采集与处理

进口医疗设备数据库的产权归属与管理

大型医疗设备信息存储加密与安全防护措施

进口医疗设备数据存储服务器的性质与地理位置

进口医疗设备的软件漏洞与信息泄露隐患

医疗设备与数据网络系统在维护、升级与互联过程中信息安全防护

电子病历信息本地化存储管理

病历加密与患者信息保护技术

外资医院合同终止、清退及注销时纸质病历转存

监管部门对于电子病历实时监督技术与平台建设

跨境会诊中的健康数据传输与隐私泄露

境外商业保险公司调取境内投保人的医疗数据问题

0. 044 5
0. 043 6
0. 016 6
0. 018 1
0. 017 4
0. 017 5
0. 015 7
0. 021 5
0. 022 2
0. 020 1
0. 020 6
0. 041 4
0. 043 2

表4　外资医院安全风险审查评价指标权重（续）

一级指标（权重） 二级指标（权重） 三级指标
三级指标

组合权重

4 讨论

4. 1 外资医院安全风险审查评价指标的权重分析

基于层次分析法（AHP）的结果，研究明确了各

项指标在整体安全风险审查中的相对重要性。整体

上，4个一级指标权重差异不大，呈现出相对均衡的

分布格局，说明专家普遍认为外资办医的风险防控

需要多维度并重，协同推进。其中，“医疗安全”与

“生物安全”并列为权重最高的一级指标（均为0. 257 5），
凸显了外资医疗机构在核心医疗质量与生物信息管

理方面的关键风险敏感性。二者是外资医院监管的

核心风险点，与我国医疗服务体系以人民健康为中

心的根本导向高度契合，亦体现了高风险医疗行为

在制度审查中的优先监管位序。“职能安全”与“信息

安全”略低，但均接近 0. 25的组合权重水平，表明制

度合规性与数据治理在安全审查中也具有不可忽视

的重要性。

从二级指标层面看，“基因研究与技术服务监

管”（0. 131 3）和“生物材料与基因信息安全”（0. 126 2）
权重居前，表明专家对外资医院的生物安全领域中

涉及人类遗传信息采集、研究合规性与跨境转移风

险尤为关注。这一趋势与近年来生物主权、基因伦

理及国际敏感技术监管的医疗卫生讨论密切相关，

提示在扩大医疗市场开放背景下生物遗传资源安全

风险需作为重点预警方向。

“医疗服务质量监管”（0. 067 4）在医疗安全项下

权重最高，涵盖医疗质量控制体系、违规处罚机制、

药品使用安全等内容，体现了专家对医疗服务过程

合规性与患者保障能力的充分重视。而“外资医疗

机构市场退出的医疗安全保障”（0. 058 0）权重最低，

可能与该项在现行制度中尚属前置性与应急性安

排，实践中案例较少、影响预期有限有关。

在信息安全领域，“医疗设备与数据网络安全”

权重最高（0. 085 5），而“健康数据跨境流动与隐私保

护”（0. 084 7）与“电子病历与健康信息保护”（0. 084 7）
权重相当，体现健康信息流动性风险已成为外资医

院安全风险监管中不容忽视的制度挑战。

4. 2 完善外资办医安全风险审查的政策建议

本研究显示，在外资办医的安全风险评估中，

“医疗安全”与“生物安全”占据最高权重（均为

0. 257 5），其中“基因信息安全”与“医疗质量监管”相

关指标权重尤为突出，表明未来政策重心需回归医

疗本质，强化对高敏感领域的底线管控。在此基础

上，建议从以下三方面推动安全风险审查政策优化：

第一，健全以医疗服务质量为核心的信用考核

制度。权重结果反映出专家普遍关注医疗服务质量

与从业人员资质合规性。建议在现有政策基础上，

进一步细化医疗服务过程的全流程标准，推动建立

外资医院医疗行为与患者满意度挂钩的信用考核机

制，特别是在电子病历规范、临床安全预警、违规问

责等方面引入第三方评估结果，提升其对市场与患

者的外部可验证性。

第二，推进外资医疗机构在公共卫生与护理领

域的合理参与。当前“护理学院设立”“外籍医师个

人执业”等试点任务尚未与核心公共服务形成协同。

考虑到“职能安全”相关指标权重同样不低，政策应

鼓励试点地区探索外资医院参与慢性病筛查、老年

照护服务以及护理人才联合培养等领域，提升其在

本土卫生体系中的功能适应度，从而以更加包容的

方式实现监管嵌入。
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第三，构建技术导向与风险导向并重的开放审

查路径。信息安全领域诸如“健康数据跨境流动”

“医疗设备网络安全”等指标权重均超过 0. 08，显示

出新质生产力应用下潜在制度缝隙。未来可增加

“数据算法备案”、“附条件许可”等机制，将高敏感数

据的境外调用、AI辅助诊疗系统与跨境保险业务纳

入监管重点，在维持医疗新技术引入效率的同时确

保风险可控，为推进医疗高水平开放奠定法治基础。

4. 3 指标体系的科学性与研究局限性

研究构建的外资医院安全风险审查评价指标体

系具有较强的科学性与可操作性。首先，专家咨询

的积极性和权威性保障了指标体系构建的学术有效

性。两轮问卷回收率均为 100%，Cr 权威系数达

0. 897，远高于 0. 7的权威性判断标准，显示专家群体

在本领域具备较高判断能力。其次，两轮Kendall’s W
值统计检验均显著（P＜0. 05），指标重要性评分意见

趋于一致，反映出专家对指标体系构成具有较高共

识度。最后，指标体系内容效度客观，总体 S-CVI 为
0. 922，表明指标覆盖面良好、内容贴合研究对象的

实质问题。

从体系结构上看，本研究从“职能安全、医疗安

全、生物安全与信息安全”4 个一级维度出发，设定

12 个二级指标和 38 个三级指标，构建起层次清晰、

逻辑闭环、体现国家安全观下多维风险识别的指标

架构。其中，二、三级指标覆盖了投资主体合法性、

外资医院职能界定、医疗质量、医务人员资质、健康

跨境数据传输与基因信息使用等关键领域，突显出

“全生命周期、全要素覆盖”的体系特色。此外，将

“新兴医疗技术”“远程医疗”“AI诊疗”等新兴医疗模

式的纳入响应了医疗治理现代化的制度需求，具备

前瞻性与应变性。。本研究构建的外资医院安全风险

审查指标体系，回应了当前我国医疗服务领域在“高

水平发展”与“高水平安全”的双重目标下实现动态

平衡的政策要求。该指标体系在准入审批、运行监

管、医疗与其他行政部门跨部门协同和政策评估等

方面可为政府提供结构化的决策支持，有助于形成

以数据驱动、风险导向为特征的审查机制。在医疗

对外开放持续深化、自贸区高水平改革推进的背景

下，指标体系可作为事前预警与事中治理的重要抓

手，进而结合我国自身投资优势，推进医疗服务贸易

扩大开放，在政策支持的同时强化对外商投资医疗

的监管。［13］

本研究亦存在一定局限：专家来源相对集中，跨

领域代表性不足；指标体系尚未在实际政策工具中

应用，缺乏实践验证；权重计算主要依赖专家主观评

价，尚未结合大样本数据挖掘。未来应通过试点应

用、专家结构优化和多源数据验证等路径，对指标体

系进行动态迭代与实证校准，进一步提升其科学性

标准，为外资医疗机构治理体系现代化提供支撑。
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