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运用多准则决策分析法的中药临床综合评价
文献特征分析及设计要点
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［摘要］ 目的 分析运用多准则决策分析法 （MCDA） 进行中药临床综合评价研究的文献特征和方法学现

状，为今后研究者设计和实施中药MCDA研究提供建议。方法 计算机检索PubMed、The Cochrane Library、
EMbase、SinoMed及中国知网 （CNKI）、维普数据库 （CQVIP）、万方数据库，获取自各数据库建库至 2020
年 11月 20日发表的运用MCDA进行中药临床综合评价研究的文献。由两名研究者完成文献筛选，提取文献

基本特征、决策背景、准则类别、评分方法、权重赋值方法等特征资料，并进行描述分析。结果 共纳入中

文文献 5篇，发表时间为 2017年至 2020年。纳入研究涉及疾病包括关节炎和急性上呼吸道感染，涉及中药

包括口服乌头 （3篇）、雷公藤制剂 （3篇） 和双黄连注射剂 （1篇），其中 2篇同时涉及乌头和雷公藤制剂。

纳入研究只选择疗效和安全性准则，未涉及中药经济性、可及性等指标，文献均使用摆幅权重法（SWING
法）赋予权重，将临床数据转化为线性函数再进行加权。所有研究均未报告权重赋值及评分人员的信息，未

对证据的方法学质量进行评价和报告。结论 MCDA用于中药临床综合评价尚处于探索阶段，目前应用研究

涵盖的疾病和干预措施种类非常有限，方法学信息报告也存在不足。需要更多相关方法学研究针对利益相关

者和准则的选择、评价过程中利益相关者观点的共识等难点进行研究。

［关键词］ 中药；临床综合评价；多准则决策分析；文献特征

2019年《国家卫生健康委关于开展药品使用

监测和临床综合评价工作的通知》中明确提出，药

品临床综合评价要围绕安全性、有效性、经济性、

创新性、适宜性、可及性等进行定量、定性数据整

合分析，成为药品临床综合评价的重要指导性依

据［1］。该文件还指出药品临床综合评价结果推动有

关证据用于国家基本药物的遴选，指导医疗机构药

品采购，提高安全用药、合理用药水平。药品临床

综合评价与多项决策因素有关，需考虑到有益和不

利的各种影响以及来自于不同利益相关者之间的分

歧。多准则决策分析（multicriteria decision analysis，
MCDA）是指建立决策准则，根据重要性对这些决

策准则分配权重，并对每个备选方案的每一项准则

进行评分以完成总体价值的评估［2］。MCDA方法可

用于分析和评价多个临床结局，系统地、透明地将

患者、专家和被保险人的价值判断、优先级以及偏

好考虑到决策过程中［3］。

最新版《中华人民共和国药典（一部）》（简称

《中国药典》）中收录了中成药及单方制剂 15 810
种［4］。2019年《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》 收录了 2643个品种，其中

1321个为中成药［5］。临床治疗过程中，可选择中

药的品种及剂型繁多，2015年版《中国药典》中

治疗咳嗽的中成药有 166种（组成一致但剂型不同

者计为一种）［6］。从政策和临床需求看，中药的遴

选和上市后评价都亟需更透明和合理的决策方法，

以避免决策者采用主观的方法或在决策时遗漏重要

信息。MCDA方法在确定决策问题后，可识别影响

决策的所有因素，制定全套评价准则并为每个准则
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评价，这一步骤帮助决策者仔细考虑每个方案的优

缺点，促进了决策组内的讨论，决策者的价值观也

可清晰呈现［7］。

本研究系统检索国内外利用MCDA法开展中药

临床综合评价的研究，梳理总结其应用现状。并针

对中药临床综合评价中多准则决策分析应用的方法

学障碍和建议进行探讨。以期为今后的中药MCDA
研究设计提供参考，推动中药临床综合评价研究的

发展，促进中药临床合理使用。

1 多准则决策分析在中药临床综合评价中的应用

现状

1. 1 资料与方法

1. 1. 1 纳入标准 纳入运用MCDA的临床综合评

价研究，中药作为单一干预或中药联合其他治疗措

施，对比其他治疗措施或另一种中药。结局指标不

限，语言、发表年份或出版形式不限。

1. 1. 2 文献检索 计算机检索 PubMed、The Co⁃
chrane Library、 EMbase、 SinoMed 及 中 国 知 网

（CNKI）、维普数据库（CQVIP）、万方数据库，搜

集各数据库建库至 2020年 11月 20日发表的所有运

用MCDA方法进行中药临床综合评价研究的文献。

关于MCDA的检索词包括“多准则决策”“层次分

析 法 ”“multi-criteria decision”“multiple-criteria
decision”“MCDA”“MCDM”“analytic hierarchy
process”“AHP”“EVIDEM”，关于中药的检索词

包括“中药”“中医”“方药”“草药”“中西医”

“中成药”“民间方”“民族药”。使用 NoteExpress
3. 2管理检索到的文献题录。

1. 1. 3 文献筛选与资料提取 由两位研究者依据

纳入标准独立浏览检索到的文献，提取资料，如两

位研究人员对文献的纳入意见出现不一致时，需要

双方进行讨论，或邀请研究团队的第三人对分歧进

行判定。提取的研究信息包括：文献基本特征（题

名、第一作者、发表年份）、决策背景（研究国家、

疾病领域、干预措施、决策水平、利益相关者）、

方法学特征（证据的来源和种类、决策准则类别和

数量、评分方法、权重赋值方法、赋值者、敏感性

分析等）。

1. 2 结果

1. 2. 1 文献检索及筛选结果 共检索到相关文献

1038篇，排除重复后剩余 557篇。阅读文章标题和

摘要排除 535篇，下载剩余 22篇进行全文筛选，

排除非完整中药临床综合评价研究 5篇、未采用

MCDA法12篇，最终纳入5篇中文文献［8-12］。

1. 2. 2 纳入研究基本特征 纳入的 5篇文献详细

信息见表 1。其中明确将MCDA法运用于中药临床

综合评价的文献最早发表于2017年。纳入的5项研

究均以中文发表，其中 4项研究［8-11］出自张冰教授

团队，关注乌头及雷公藤制剂治疗关节炎的效益-

风险评价；1项研究为双黄连注射剂治疗急性上呼

吸道感染的效益-风险评价研究［12］。2项研究［8-9］

对比了中药单用和中西医结合治疗，2项研究［10-11］

对比了乌头制剂和雷公藤制剂，1项研究［12］未提

及对照的干预类型。所有研究均未报告评估的决策

水平和利益相关者。

1. 2. 3 MCDA法应用于中药临床综合评价研究的

方法学特征 纳入研究使用了两种来源的证据：一

种为通过检索电子数据库获得临床随机对照试验并

应用Meta分析方法合并结果［8-11］；另一种直接采用

其他论文中的Meta分析结果［12］，均未描述对纳入

证据方法学质量的评估。制定MCDA决策准则参考

了疾病治疗指南中推荐指标和已有公开发表的相关

文献中现有数据的支撑情况，决策准则包含两类：

有效性指标为中药治疗的疗效，症状、体征的改

善；安全性指标为不良事件和不良反应，以及累及

各器官系统损害发生情况。指标的数量为6~16个。

5项研究均采用 SWING法为每种指标赋予权

重，以效益、风险指标为一级评价指标，建立评价

指标决策树。4项研究［8，10-12］中指出效益、风险指

标各占 50%权重，另外 1项研究［9］未说明二者权

重分布。所有纳入研究中均未介绍任何参与赋值人

员的信息以及赋值的详细方法或过程。4项研

究［8-11］中分别将效益和风险指标中对患者影响最大

的指标各赋予权重 100，其余效益、风险指标分别

与上述指标比较后得出各自权重；1项研究［12］在

不同指标中分配 100来进行加权。4项研究［8-11］中

使用了单属性效用函数关系将临床数据转化为 0到
100之间的评分。1项研究［12］中提及将各个效益风

险指标的评分转化为线性函数，采用固定尺度法确

定指标的最优值和最差值（依据指标导向性，为 0
或 100）。纳入研究均通过蒙特卡洛模拟法进行敏

感性分析，观察评价结果的变化，以减少价值评估

过程中的不确定性。其中 4项研究［8-11］中提到当效

益或风险指标权重改变超过 20%引起评价结果改

变，可认为评价结果较为稳定。
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表1 纳入的5项中药多准则决策分析临床综合评价研究的基本特征

文献

姜皓

2020［8］

张晓朦

2018［9］

张晓朦

2018［10］

张晓朦

2017［11］

卢颖

2017［12］

领域

雷公藤多

苷片治疗

类风湿关

节炎

川草乌治

疗类风湿

性关节炎

乌头、雷

公藤中药

制剂治疗

中轴脊柱

关节炎

乌头、雷

公藤治疗

强直性脊

柱炎

双黄连注

射剂治疗

急性上呼

吸道感染

准则（数量/内容）

16项/效益指标 7项：总有效

率、关节压痛个数、关节肿胀

个数、晨僵时间、C反应蛋白、

血沉、类风湿因子；风险指标

9项：ADR/ADE发生率、胃肠

道反应发生率、肝肾功能损害

发生率、血液系统损害发生

率、生殖系统损害发生率、过

敏反应发生率、神经系统损害

发生率、心血管损害发生率以

及其他损害发生率

13项/效益指标 7项：关节压痛

个数、关节肿胀个数、晨僵时

间、平均双手握力、血沉、C
反应蛋白、类风湿因子；风险

指标 6项：ADR/ADE发生率、

消化道反应发生率、白细胞下

降发生率、肝细胞损害发生

率、过敏反应发生率以及其他

损害发生率

12项/效益指标 7项：墙枕距、

胸廓活动度、Schober试验、脊

背疼痛、晨僵时间、血沉、C
反 应 蛋 白 ； 风 险 指 标 5 项 ：

ADR/ADE发生率、胃肠不适、

肝肾损害、血液系统损害以及

生殖系统损害

12项/效益指标 7项：墙枕距、

胸廓活动度、Schober试验、脊

背疼痛、晨僵时间、血沉、C
反 应 蛋 白 ； 风 险 指 标 5 项 ：

ADR/ADE发生率、胃肠不适、

肝肾损害、累及血液系统以及

累及生殖系统

6项/效益指标 4项：临床总有

效率、退热时间、咽痛消失时

间、咳嗽消失时间；风险指标

2项：严重不良反应、一般不

良反应

评分方法

单属性效用

函数关系将

临床数据转

化为0~100的
评分

单属性效用

函数关系将

合并结果线

性转化为 0~
100的评分

单属性效用

函数关系将

合并结果线

性转化为 0~
100 之 间 的

数据

单属性效用

函数关系将

合并结果线

性转化为 0~
100 之 间 的

数据

将各个指标

评分转化为

线 性 函 数 ，

采用固定尺

度法确定每

个指标最优

值和最差值

权重赋值法

采 用 SWING
法为每种指标

赋予权重，效

益与风险指标

各占50%权重

采 用 SWING
法为每个指标

赋予权重

采 用 SWING
法为每个指标

赋予权重，效

益与风险指标

各占50%权重

采 用 SWING
法为每个指

标赋予权重，

效益与风险指

标 各 占 50%
权重

使 用 SWING
法给指标赋

值，效益与风

险指标各占

50%权重

准则的重要程度

关节压痛个数、

关节肿胀个数、

血液系统损害发

生率、心血管损

害发生率指标影

响较大，均赋予

权重 100，其余

指标与上述指标

比较后得出权重

关节压痛个数、

关节肿胀个数、

白细胞下降、肝

功能损害指标影

响较大，均赋予

权重 100，其余

指标与上述指标

比较后得出权重

胸 廓 活 动 度 、

ADR/ADE 发 生

率 权 重 为 100，
其余指标与上述

指标比较后得出

权重

胸 廓 活 动 度 、

ADR/ADE 发 生

率、权重为 100，
其余指标与上述

指标比较后得出

权重

疗效总有效率的

权重为 35，退热

时间、咽痛消失

时间、咳嗽消失

时间的权重各为

5，不良反应发

生率的权重为50

敏感性分析

灵敏度分析：改变

效益或风险一级指

标的权重

蒙特卡洛模拟：以

效益值、风险值和

效益-风险值为输出

变量，迭代30000
次，查看95%CI和
出现差异的概率

灵敏度分析：改变

效益或风险一级指

标的权重

蒙特卡洛模拟：迭

代计算单用中药和

联用的效益值、风

险值和效益-风险值

95%CI以及出现差

异的概率

灵敏度分析：改变

效益或风险的权重

蒙特卡洛模拟：迭

代计算3000次，模

拟效益值、风险值

和效益-风险值的

95%CI以及出现差

异的概率

灵敏度分析：改变

效益或风险的权重

蒙特卡洛模拟：迭

代计算3000次，模

拟效益值、风险值

和效益-风险值的

95%CI以及出现差

异的概率

运用蒙特卡洛模拟

对指标权重进行敏

感性分析

评估的推荐

雷公藤多苷片单

用的效益-风险可

能优于联用常规

免疫制剂

川草乌单用略优

于联用西药，当

患者对于风险的

可接受性较低时

不推荐中西药联

用

乌头制剂治疗中

轴脊柱关节炎的

效益-风险明显优

于含雷公藤制剂，

对用药风险接受

能力较差者不建

议使用雷公藤

乌头治疗强直性

脊柱炎的效益-风

险明显优于雷公

藤，对用药风险

接受能力较差的

强直性脊柱炎患

者不建议使用雷

公藤

未报告

注：ADR，不良反应；ADE，不良事件；SWING法，摆幅权重法。

2 多准则决策分析方法在中药临床综合评价中的

应用要点

以上研究结果提示，已发表的MCDA应用研究

远远不能涵盖所有类型的中药临床决策背景：涉及

的病种只有关节炎和急性上呼吸道感染，仅针对乌

头、雷公藤中药制剂及双黄连注射剂进行评价。纳

入的全部研究未涉及中药经济性、顺应性等指标，

未报告权重赋值及评分人员信息。且在现有中药

MCDA研究中，未对证据的方法学质量进行评价和

报告。针对以上现状，我们对多准则决策分析方法
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应用于中药临床综合评价中的流程（详见图 1）及

设计要点进行了探讨，供相关研究者参考。

2. 1 决策问题构建

构建决策问题作为MCDA的第一步至关重要，

包括设定决策目标、确定备选治疗方案、恰当的利

益相关者等。界定目标人群及适应证时应考虑中医

证候特色，确认备选治疗方案时除中药单独使用情

况外，还需要考虑联合用药（中药联合中药、中药

联合西药）。利益相关者可能包括患者、患者家属、

医生、管理人员、支付方、普通民众等。利益相关

者需要思考他们自己的优先事项和理由，以进一步

阐明他们的决策。依赖于少数参与者观点的MCDA
研究，选择的参与者可能并不能代表所有相关的观

点。未来的中医药研究中可以开发相应的策略和工

具，以确保MCDA能够反映出更多不同的、具有代

表性的利益相关者的观点和偏好。如先采用非面对

面的、基于网络的德尔菲法来收集大量专家和利益

相关者的意见，再结合这些意见召开面对面的

MCDA工作组的决策会议。具体哪些利益相关者应

该参与，采用哪种形式参与，以及如何确定参与者

的代表性，可参考已发表的相关研究［13］。此外，

专家和其他利益相关者，以及整个卫生系统的价值

体系都可能会随时间而变化，同时也会受到新证据

的影响，所以也需要适时对中药MCDA进行更新和

重新评估。

2. 2 选择和构建评价准则

决策准则的选择是MCDA的关键步骤，如果没

有全面考虑相关的评价准则，指标的设计不充分，

则MCDA的后续步骤也会失去其科学意义，并可能

会得出对中药价值的偏颇解释和结论。在评价有效

性时，可以检索特定疾病是否已存在核心指标集，

如存在，核心指标集应被考虑。在进行中药临床综

合评价时，不仅要根据决策目的和疾病，还要考虑

主要干预措施本身的特色、优势和不足来选择评价

准则和构建属性。中药MCDA需特别注意定性属性

和多维属性，这些属性在缺乏数据、数据不可比或

是处理不同评价准则之间的偏好时至关重要。如中

医药治疗强调整体观、重视全身调理，生存质量指

标和患者自我报告结局可考虑用于MCDA。
2. 3 证据评估

评价准则确定后需评估各备选方案在每个准则

上的表现。数据来源多种多样，包括药物临床试验

资料、国家药品不良反应检测中心数据、药物经济

学模型、国内外指南等等，也可以通过系统评价和

Meta分析进行证据综合后得到数据。不同评价维

度的评价方法、数据来源以及优先级也不同，如对

于安全性，药品说明书信息、药品评审资料、国家

药品不良反应检测中心数据、药监部门网站等来源

数据应优先考虑；对于有效性，国内外诊疗指南、

系统综述及临床试验等高质量文献可作为优先数据

来源。可以对备选方案在各个准则的表现进行汇

总，形成证据表，作为后续决策会议的参考材料。

Naci等［14］提出结合网状Meta分析方法与MCDA方

法来筛选药物。对于同一疾病可选择的中药品种繁

多的现状，网状Meta分析允许结合安慰剂对照和

阳性对照试验，纳入所有相关证据，且可以根据每

个准则上的表现对中药进行排序。将网状Meta分
析与MCDA相结合，可以考虑到医生和患者对不同

准则的重要性的偏好，来确定不同获益和风险结果

的相对重要性，促进共同决策。

2. 4 备选方案评分

在对备选方案的表现进行分析后，可以获取利

益相关者在不同准则上对各备选方案的评分。通过

定义规则或函数可以将证据评估的结果转换为分

数，通常是将各个准则使用的不同单位的度量转化

为通用度量（如0到100的量表），或是将各个备选

方案的指标变化值作为依据，使具有相同变化值的

备选方案具有一样的优先性（如 20减少到 10和 60
减少到 50）。整合评分的方法分为合成法和分解

法。合成法分别评估备选方案在每个准则的分数和

权重，然后评估整体价值，常用的有简单多属性评

分技术、层次分析法等；而分解法则评估备选方案

作为一个整体的价值，并同时得出准则的权重和得

分，常用的有离散选择试验、联合分析法等［15］。

图1 多准则决策分析方法在中药临床

综合评价中的应用流程
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不同评分方法各有优劣：简单多属性评分直接进行

评级，简单性使其应用较广泛，但使用分类量表得

分可能导致信息的丢失；MCDA中使用的层次分析

法需要在层次结构中进行成对比较；离散选择试验

要求参与者根据MCDA中纳入的准则选择具有不同

配置的虚拟产品，而不是对不同治疗方案进行排序

或打分（如联合分析），权衡决策是日常生活的一

部分，因此离散选择试验更具实践优势。

2. 5 确定权重及计算总分

合成法中常用的确定权重的方法有摆幅权重法

（SWING法）、视觉模拟量表、简单多属性评分技

术、层次分析法等，将每个备选方案在准则上的得

分乘以权重，再累加所有准则上的得分得到每个备

选方案的总分。分解法中常用来估计权重的有离散

选择试验、联合分析法等，将备选方案的证据数据

输入回归分析得出的价值函数可以估计每个备选方

案的价值或其成为首选方案的概率。评分和权重通

常由利益相关者完成，权重反应了利益相关者在不

同准则之间的偏好，不同利益相关者参与评价有助

于识别不同观点和偏好。但不同利益相关者对评分

和权重观点的不同可能会导致分歧，在解释数据时

不同利益相关者之间也可能会存在差异，那么显然

促进形成共识在 MCDA中非常重要。未来中药

MCDA模型构建过程中可以考虑纳入群体决策的概

念和工具（例如表决制度、群体决策支持系统等），

以促进MCDA模型构建中的协作和一致性［16］。

2. 6 不确定性的处理

MCDA的所有步骤中都具有不确定性，如选择

了哪些准则、各准则的证据评估、选择谁的观点来

确定准则的得分和权重等。探讨不确定性对MCDA
结果的影响对于评估MCDA结果的稳健性非常重

要。可以通过对证据评估的敏感性分析，如使用不

同利益相关者群体的评分和权重探索不同群体的偏

好异质性等方法进行处理。

3 小结

中药MCDA研究的缺乏可能与中医药研究者对

MCDA技术的了解不足有关。当前卫生技术评估的

培训和教育很少涉及MCDA，也未发现解释和说明

MCDA在中药临床综合评价中的使用方法、适用条

件的材料。因此，急需进行相关的方法学研究，在

卫生技术评估的背景下，探讨 EVIDEM（the evi⁃
dence and value： impact on decision making）［17］ 等

MCDA框架在中药临床综合评价中的适应性，并根

据需要进行调整，从而开发中药MCDA专门的决策

框架。
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ABSTRACT Objective To analyze the literature characteristics and design methodology of comprehensive evalua⁃
tion researches on Chinese herbal medicine（CHM）using multi-criteria decision analysis（MCDA）method，and to
provide references for future design and implementation of MCDA in CHM researches. Methods Electronic data⁃
bases including PubMed，Cochrane Library，EMbase，SinoMed，CNKI，CQVIP and Wanfang were searched from the
inception dates to November 20th，2020 for literature on comprehensive evaluation of CHM by using MCDA method.
Two researchers independently screened the literature，extracted the data including basic characteristics，decision
background，criteria category，evaluation method，weighting method and others，and performed descriptive analyses.
Results A total of five Chinese papers publishing between 2017 and 2020 were included. The involved diseases
were arthritis and acute upper respiratory tract infection，and the evaluated CHM were oral Wutou（Aconitumcarmi⁃
chaeliDebx）（3 papers），Leigongteng（Radix Tripterygii Wilfordii）preparations（3 papers），and Shuanghuanglian
（双黄连）Injections（1 paper）；Wutou and Leigongteng preparations were evaluated simultaneously in two papers.
Only criteria on effectiveness and safety were designed in the included papers，while economy and accessibility indica⁃
tors were not involved. All the papers used SWING weighting method，trying to convert the clinical data into linear
functions and then weighted them. All the papers did not report the weight assignment and scorer information，and did
not evaluate and report the methodological quality of the evidence. Conclusion It is still in the initial exploration
phase of comprehensive evaluation of CHM using MCDA method，with few diseases and interventions having been
evaluated and lack of methodological information reports. Therefore，more methodological researches are needed to
solve the problems such as the selection of stakeholders and criteria，and the consensus-reaching of different stake⁃
holders in the evaluation process.
Keywords Chinese herbal medicine；comprehensive clinical evaluation；multi-criteria decision analysis；literature
characteristics
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