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［摘要］ 依据层次分析法的基本思路和中期评估的目的和要求，形成中医临床研究中期评估量化指标的递

阶层次结构。根据专家咨询意见结合联合监查指标，确定中期评估量化指标，运用组合权重乘积法，确定各
指标主观权重。量化指标由纳入病例数 /总病例数、研究药物的回收记录及受试者接收药物记录、研究病历
的不合理涂改、实验室理化检查溯源、受试者真实性的核实、知情同意书签署、电子研究数据上报、在规定
的时间窗内填报电子数据、电子病例报告表与研究病历关键指标的一致性核对、二级监查 10 项组成，各自
的归一化权重依次为 0. 131、0. 069、0. 085、0. 085、0. 077、0. 300、0. 054、0. 054、0. 054、0. 092。
［关键词］中医临床研究; 中期评估; 定量评估; 主观权重; 组合权重; 归一化

在 “十一五”国家科技支撑计划重大项目
“重大疑难疾病中医防治研究”的中期评估过程
中，我们发现定性指标难以准确评价部分研究内

容，不能完全反映中期评估的要求，需要引进更深

入的量化指标。因此，我们在前期研究的基础上，
提出了中医临床研究中期评估量化指标的概念。本
研究旨在构建中医临床研究中期评估量化指标，确

定主观权重并应用于中医临床研究课题的中期量化

评估。
科研项目中期评估一般包括研究课题的进度、

质量、经费等方面。中医临床研究中期评估，主要
是对项目的执行情况进行评估，进度及质量控制是

用于衡量课题研究质量的主要指标。

1 研究方法

1. 1 确定量化评估的主要内容
基于《中医临床研究质量控制与质量保证规

范》［1］和中期评估的目的和要求，确定中期量化评
估的主要内容范围。
1. 2 确定评估的递阶层次结构
依据层次分析法的基本思路和中期评估的目

的、要求，将研究问题 ( 总体目标) 分解成不同

的组成因素，按照因素间的相互关系及隶属关系把

各因素按不同层次聚集组合，形成研究的递阶层次

结构，用目标树图将各层评价目标标示出来。根据
研究的不同特点，可以用目标、子目标、准则、子
准则、方案、要素、指标等命名不同层次［2 － 7］。
1. 3 筛选确定评估的量化指标
在初步筛选的中医临床研究中期评估指标［8］

研究的基础上，根据文献调查［9］和专家经验，由

19 位中医专家、临床流行病学专家、统计学专家、
评估专家组成的咨询专家和核心小组成员分析、讨
论，经过提炼，结合联合监查指标进行精选，确定

中期评估量化指标。
1. 4 确定量化指标各项子目标的主观权重
依据初步筛选的中医临床研究中期评估指标主

观权重，确定中期评估量化指标三层子目标各项目

标的权重。
1. 5 确定量化指标的指标层组合权重
运用组合权重乘积法［10 － 12］，确定各量化指标

的主观组合权重。公式如下:
WZBi =WZZk ×WYSl ×WZBm ( 1)
其中，WZBi是指标的组合权重，ZBi 是指标的

代码， i = 1，2，…，6; WZZk指准则层的权重，

ZZk是准则的代码，k = 1，2; WYSl指要素层的权
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重，YSl是要素的代码，l = 1，2，…，6; WZBm是指标层

的权重，ZBm是指标的代码，m = 1，2，…10。
注: 式 ( 1) 中的 i、k、l、m是可变的，在不

同的综合指标中，可以根据自己的情况赋值。
1. 6 对量化指标的组合权重归一化处理
由于中期评估量化指标是采用了部分初步筛选

的中医临床研究中期评估指标，并未对最初设立的

所有指标进行评价，所以还需要对量化指标的组合

权重进行归一化处理。方法是求得各项指标的组合
权重与 10 项指标组合权重之和的比值。组合权重
归一化处理步骤如下:

①计算各项指标组合权重的和 WZQ

WZQ = Σ
n

i = q
WZBi，i = 1，2，…，10 ( 2)

其中，WZBi是指标的组合权重，n 是指标的总
数，n = 10，i是指标的数量，i = 1，2，…，10。

②计算各项指标的归一化权重值 WZBj

WZBj =WZBi /WZQ，j = 1，2，…，10 ( 3)
其中，WZBi是指标的组合权重，ZBi 是指标的

代码，i = 1，2，…，10; WZQ是各项指标组合权重

的和，由式 ( 2 ) 计算得到，ZBj 是指标的代码，
j = 1，2，…，10。
注: 式 ( 2) 、 ( 3 ) 中的 i、j 是可变的，在不

同的综合指标中，可以根据自己的情况赋值。

2 结果

2. 1 中医临床研究中期评估量化指标构建和权重
中医临床研究中期评估量化指标构建和权重确

定过程见图 1。
2. 2 中医临床研究中期评估量化指标及其递阶层
次结构

确定中期评估量化指标由 10 个指标组成，分
别是 ZB1: 纳入病例数 /总病例数; ZB2: 研究药
物的回收记录，受试者接收药物记录; ZB3: 研究
病历的不合理涂改; ZB4: 实验室理化检查溯源;
ZB5: 受试者真实性的核实; ZB6: 知情同意书签
署; ZB7: 电子研究数据上报; ZB8: 在规定的时
间窗内填报电子数据; ZB9: 电子病例报告表与研
究病历关键指标的一致性核对; ZB10: 二级监查。
其递阶层次结构见图 2。
2. 3 中医临床研究中期评估量化指标的主观组合
权重及归一化权重

中医临床研究中期量化评估指标的主观权重及

归一化权重见图 2。就主观权重的不同变量比较，
ZB6 最高，为 0. 300，其次是 ZB1，为 0. 131，其

图 1 中医临床研究中期评估量化指标构建和
权重确定过程示意图

他依次是 ZB10 ＞ ZB3 = ZB4 ＞ ZB5 ＞ ZB2 ＞ ZB7 =
ZB8 = ZB9。

3 讨论

3. 1 评估指标的建构过程
量化指标是围绕目标 ( 标准) ，经过分解、转

化而成的指标的群体及各项指标权重的集合 ( 权

集) 。一般来说，目标是抽象、笼统的，难以直接
用以评估，必须将目标进行分解，形成不同层次的

目标系统，使目标向指标转化［13］，此即评估指标

的建构过程。
3. 2 主观赋权法确定指标权重
综合评价指标常见的权重确定方法有主观赋权

法、客观赋权法和主客观结合综合赋权法。主观赋
权法能够较好地反映研究者的意向，以及该领域专

家的经验，但主观赋权法所得评价结果可能会有较

大的主观随意性。客观赋权法具有较强的数理依
据，但难以考虑研究者的意向，也无法借鉴专家意

见。因此主、客观赋权法各有特点，但均具有一定
的局限性。主观赋权方法与客观赋权方法的综合运
用，可以弥补各自的不足，将二者的优势有机结

合，最大限度地使评价结果趋于合理［14］。本研究
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图 2 中医临床研究中期评估量化指标递阶层次结构图

运用专家经验主观赋权方法确定指标的主观权重，

运用偏最小二乘法计算中医临床研究课题中期评估

量化指标的客观权重，并分别根据主观权重和客观

权重计算被评估课题的中期评估得分。限于文章篇
幅，客观权重的确定过程，以及主观权重和客观权

重的比较省略。
3. 3 量化指标主观权重分析
指标的权重是达到目标 ( 标准) 影响程度的

尺度，表明了各指标同评估结果之间的确定关系。
各项指标的权重表示出该指标在量化指标中的地

位，也表示出各指标间的关系。因此，权重的大小
也反映了评分专家对指标价值的认识程度，评估结

果的科学性在很大程度上受到量化指标权重集合的

影响，权重大的指标必然受到大家的重视。
本研究量化指标主观权重结果显示，领域专家

认为知情同意书的签署是权重最高的，其次是研究

进度，再次是二级监查 ( 分中心管理) 、研究病历
的不合理涂改、实验室理化检查溯源、受试者真实
性的核实、研究药物管理，而电子数据管理的权重
是最低的。这个结果与领域专家普遍重视知情同意
与研究进度是一致的。电子数据管理的权重最低，
表明了专家目前对电子数据管理的重视程度偏低，

这也是目前临床研究中存在的一个亟待解决的问

题。“十一五”国家科技支撑计划 “重大疑难疾病
中医防治研究”项目是国家科技部进行严格质量
控制的试点项目，在项目的实施过程中，采用了全

程质量控制，从前期课题的方案优化，经中期研究

过程的质量控制，一直延续到后期的质量评估。因

此，受试者的真实性非常可靠，因而专家不再担心

受试者的真实性，赋值便不是最高。而知情同意书
的签署反映了伦理过程，由于临床课题组对伦理认

识和重视不够，所以赋值专家才特别看重知情同意

书的签署过程，也因此对该项内容赋值最高。
传统临床数据管理存在一些问题，如数据的可

靠性和安全性得不到保证，数据的准确性存在问

题，易产生数据丢失，数据核查的工作量大，数据

管理的费用高以及过程繁琐等，需要加强数据管理

计算机软件的建立。近年国际电子化临床数据管理
模式研究中，数据管理电子化降低了临床研究费

用，缩短了临床研究的周期，简化了管理环节，极

大地提高了临床研究效率，研究者可以较好地实施

标准操作规程，更好地保证了数据的真实性、准确
性和完整性，保证研究的质量［15 － 19］。因此，要克
服目前临床试验过程中信息处理方面的缺陷，从根

本上解决临床试验中数据管理效率差的问题和适应

医院信息化管理的需求，实施电子化临床试验势在

必行［20］。
3. 4 量化指标的转化应用
在建立中医临床研究中期评估量化指标、确定

指标权重的基础上，“中医慢病临床科研体系及其
成果转化应用模式研究”项目组和国家中医药管
理局科技司对 2010 － 2011 年度中医药行业科研专
项慢病项目的实施进行了中期三、四级联合稽查。
将中医临床研究课题中期评估量化指标应用于慢病

项目的中期研究质量量化评估，评估对象为慢病项

目 16 个课题组长单位，通过定量评估，全面了解
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整个项目的研究进展和执行情况。将各课题按得分
情况进行排名，更加直观地区分各课题组执行情

况，对课题研究单位起到监督、督促作用，从而提
高课题研究严谨性和规范性。

4 结语

本研究建立了中医临床研究课题中期评估量化

指标，运用主观赋权法确定了量化指标的主观权

重，可较好地体现研究者的意向。该指标可用于有
全程质量控制的多级中医临床研究课题中期评估，

用于评估课题的研究质量，为课题的结题评价提供

研究质量评估的证据。相关指标在应用到其他临床
研究的中期评估时，可以根据课题的要求，重新调

整指标的权重。本研究从主观权重反映出专家普遍
重视伦理管理、研究进度、分中心管理、研究记录
等，对电子数据管理及其对临床研究质量提高的促

进作用认识不足，亟待加强。
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The Construction and Weights of Midterm Evaluation Quantitative Indicators in TCM Clinical Ｒesearch
TIAN Yuanxiang1，WONG Weiliang2，XIE Yanming1，LU Fang2，LI Ｒui2

( 1． China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100700; 2． Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences)
ABSTＲACT The hierarchical structure of midterm evaluation quantitative indicators in TCM clinical research was
established according to the basic ideas of analytic hierarchy process ( AHP) and the purpose and requirements of
midterm evaluation． The midterm evaluation quantitative indicators were determined according to expert advice and
joint inspection indicators． The multiplication method of combining weights was used to determine the subjective
weights of indicators． The quantitative indicators were composed of 10 items such as included cases / total cases，recy-
cling records of study drugs /drug-receiving records of subjects，unreasonable altered medical records，origin of physi-
cal and chemical testing，verifying the authenticity of subjects，signing informed consent，reporting electronic research
data，completing the electronic data within a specified time window，checking the consistency of electronic case report
forms and key indicators in medical record research and two-stage inspection． The normalized weights of these 10 items
mentioned above were 0. 131，0. 069，0. 085，0. 085，0. 077，0. 300，0. 054，0. 054，0. 054 and 0. 092 in turn．
Keywords TCM clinical research; midterm evaluation; quantitative evaluation; subjective weights; combining
weights; normalization
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