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中医临床研究过程质量控制是对临床研究实施过

程各环节的质量监管，涵盖了方案设计，研究执行，

方案依从，真实性，伦理审核，研究数据采集、记录

和监查等。评估质控水平是依据既定的质量管理要

求，从多方面综合考量研究主体实施规范管理和操

作的能力和水平，因此不易直接进行测量获得数据。

中医临床研究过程质量控制评估指标的筛选及建立

李 睿 1，翁维良 1，易丹辉 2，李淞淋 2，徐 宁 2（1. 中国中医科学院西苑医院，北京 100091；2. 中国人民大
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摘要：目的 建立中医临床研究过程质量控制评估指标，以实现对中医临床研究质量控制的量化评价。方法

通过核心小组讨论、专家咨询法，同时结合实地检查发现的问题，在中期量化评估指标的基础上将指标体系扩

充至 21个，并依此指标体系进行数据采集。以所采集的数据为基础数据，根据专家主观权重意见结合数据特

征，通过聚类分析、相关性分析等统计方法进一步筛选和优化指标，最后通过因子分析方法验证最终筛选指标

理论层次构建的合理性及评估指标的可应用性。结果 确定了 14个量化评估指标进行质控量化评价。结论

确定的评估指标在主观认识与数理依据之间基本一致，依此对中医临床研究进行质控评估是可行的。
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Screening and Establishment of Process Quality Control Evaluation Indexes for Chinese Medical Clinical
Research
LI Rui1，WENG Weiliang1，YI Danhui2，LI Songlin2，XU Ning2（1. Xiyuan Hospital of China Academy of Chinese

Medical Sciences，Beijing 100091，China；2. Renmin University of China，Beijing 100872，China）

Abstract：Objective To establish the process quality control evaluation indexes for Chinese medical research in order

to realize the quantitative evaluation of Chinese medical research quality control. Methods Through leader group

discussion，expert consulting and on-site inspection findings， the process quality control indexes developed into 21

based on mid-term evaluation indexes. According to the developed index system，we collected the evaluation data. The

process quality control evaluation indexes were further screened and optimized on the basis of data characteristics，with

the statistical method of cluster analysis and correlation analysis，together with the subjective weight. The rationality of

theory structure and the applicability of the selected indexes were verified by factor analysis method. Results Fourteen

indexes were confirmed as the process quality control evaluation indexes for Chinese medical research. Conclusion The

results of project ranking between expertise and mathematical analysis are basically consistent，indicating the feasibility

of applying this indicators set for quality control evaluation of Chinese medical clinical research.

Keywords：Chinese medical clinical research；Quality control；Index screening
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建立科学的指标体系是评估工作的关键。科学合理

的指标体系要求定义明确，反映实际量化兼具可比

性 [1-2]。本文针对“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 39个课题的质控水

平，尝试构建一系列能够反映出课题研究质量控制水

平，符合实际并具有可比性的指标，客观评价课题执

行的规范性以及结论的科学性和可信性。

1 材料与方法
1.1 质控评估指标的初步建立 在课题组前期建立的

10个中期量化评估指标的基础上[3]，通过核心小组讨

论、专家咨询法，同时结合实地检查发现的问题，有

针对性地对指标体系进行扩充和完善，初步建立了

21个针对中医临床研究全过程的量化评估指标，见

表 1。

表 1 初步建立的中医临床研究过程质控评估指标描述及解释

Table 1 The explanation and description of preliminarily established quality control evaluation indexes for Chinese medicine research

指标 指标描述 解释

x1 纳入病例数 /总病例数 得分 =纳入病例数 /总病例数×10分。
x2 完成治疗例数 /总病例数 得分 =完成病例数 /总病例数×10分。
x3 研究药物的回收记录，受试者接

收药物记录
抽查 10份记录，满分 10分，最低 0分。发放记录和回收记录各占 5分。每份记录发药人或受药人缺
少一次及以上签名扣 0.5分，有一人无药物回收记录扣 0.5分。

x4 盲法的执行 （定性指标） 10或 0分。试验遵照盲法得 10分，盲法破坏得 0分，若试验设计中无盲法设计，则得

10分。

x5 随机设计的执行 （定性指标） 10或 0分。查看发放药物记录表，以确定是否按照入组时间的先后顺序发放相应序号的

药物，若严格按照随机设计执行得 10分，若有随机破坏得 0分。

x6 研究病历的不合理涂改 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。每份病历只要有不合理涂改即扣 1分。不合理涂改如疗效评

分值修改或涂改。

x7 研究病历完整性 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。每份病历中的重要信息有漏填项则扣 1分。重要信息如不可

回顾性疗效评价值及理化指标。

x8 不良事件的记录和严重不良事件

报告

抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。每份病历只要有不良事件未记录或严重不良事件未报告即扣

1分。每份病历最多扣 1分。

x9 受试者真实性的核实 电话访问受试者 10位，满分 10分，最低 0分。每位受试者空号、无此人或与研究病历不符扣 1分。

如果不接听或拒绝访问，顺延抽查新病历，但抽查总病例数不得超过 15位。第 15位仍不能完成电话

访问，即视为剩余任务不能完成，扣除相应分值。

x10 实验室理化检查溯源 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。与疗效或安全性相关的化验检查，未提供有效证据或不能溯

源扣 1分。提供有效证据或能溯源是指在实验室信息系统可以打印化验单。

x11 理化检查及时性 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。按随访时点查看相应的理化检查报告，若每份病历中的检查

报告时间超过访视规定时间窗则扣 1分。

x12 理化检查完整准确性 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。对照实验室信息系统原始数据，若理化检查报告重要信息缺

失或错误，如姓名、性别、疗效评价检查和安全性指标检查，则扣 1分。

x13 脱落率 得分 =（1-脱落病例数 /纳入病例数）×10分。

x14 到诊率 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。每份病历中患者于规定时间窗内到诊率在 75%以下则扣 1

分。

x15 电子研究数据上报 满分 10分，最低 0分。上报电子病例数 /全部纳入病例数×10分＝得分。上报电子病例是指数据已

经上报（不考虑访视点）。

x16 在规定的时间窗内填报电子数据 抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。每份病历不在规定的时间窗内填报电子数据则扣 1分。

x17 电子病例报告表与研究病历关键

指标的一致性核对

抽查 10份病历，满分 10分，最低 0分。每份病历关键指标中的一项或一个指标不一致扣 1分。关键

指标如主要疗效指标、安全性指标和不良事件。每份病历最多扣 1分。

x18 一级检查 全部按照《规范》要求完成，满分 10分，最低 0分。缺少 1个访视点检查报告或单位科管部门的检

查扣 0.5分，报告质量不合格扣 1分。检查报告质量是指检查的内容、病例数、检查员提出问题或问

题的解决。
x19 二级监查 全部按照《规范》要求完成，满分 10分，最低 0分。缺少 1个访视点的监查报告扣 1分，监查报告

质量不合格扣 1分。监查报告质量是指监查的病例数、监查员提出问题或问题的解决。

x20 知情同意书签署完整规范性 抽查 10份知情同意书，满分 10分，最低 0分。每份知情同意书无研究者或受试者（监护人）签名、时

间或联系方式，或填写时间在入组之后则扣 1分。

x21 伦理委员会批件 定性指标（有或无）
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1.2 质量控制评估指标的主观权重确定 用若干指标

进行评估时，其对评估对象的作用并非同等重要，在

指标体系确定后，必须对各指标赋予不同的权重系

数 [4]。就中医临床研究过程质量控制评估指标而言，

某一指标的权重是指该指标在整体评价中的相对重要

程度 [5]。本研究主要通过层次分析法（Analytic

Hierarchy Process，AHP）计算指标主观权重。邀请 21

位长期从事中医临床研究及相关研究工作的中医专

家、临床流行病学专家、统计学专家、循证医学专家

对指标的重要程度打分。分析整理专家对指标重要程

度的赋值，先计算专家对每个层次指标重要程度赋

值的平均值，再将单一层次下（要素层和指标层）平

均值进行归一化处理，得到每一层指标的权重。最

后，将各层指标的权重进行连乘积计算，得到最末一

层评价指标的组合权重。

1.3 质量控制评估数据的采集 数据采集对象为“十

一五”科技支撑计划“重大疑难疾病中医防治研究”

项目 39 个课题，其中有 35个课题（占课题总数的

89.74 %）采用随机对照试验（RCT）设计，采用盲法

设计的课题有 20 个，占 RCT设计课题的 57.14 %；

其次为前瞻性队列研究设计。首先，根据评估课题的

数量、地域分布，数据采集的时间要求确定采集者人

数，再根据数据采集者的测评经验进行分组，尽可能

使每组数据采集者测评的水平均衡。在进行评估前，

对数据采集者进行培训，使采集者对评分标准的理解

趋于一致，尽可能消除由于对指标内涵认识不足或理

解偏差而产生的测量偏倚。

评估数据的采集以听取汇报、约见主要研究人员

结合现场查看研究资料等方式，重点是对研究记录的

核查。依据监查分工不同，监查人员将检查的原始情

况分别填写在原始检查记录中，再据此计算被检查课

题在每一条目下的得分。监查结束后，每位测评者依

据过程质控评估指标，现场就课题的质控水平进行打

分。同时将监查发现及时反馈给被检查机构和研究

者，听取被检查者意见。

1.4 数据整理及指标筛选 现场监查结束后对采集后

的数据进行整理分析，将 39个课题的质控评估数据

录入 excel表中，一人录入，一人核对，以保证数据

录入的准确性。根据专家主观权重意见结合数据特

征，通过聚类分析、相关性分析等统计方法进一步

筛选和优化指标，最后通过因子分析方法验证最终

筛选指标理论层次构建的合理性及评估指标的可应

用性。

2 结果
2.1 主观权重结果 评估指标理论结构层次以及基于

该结构的专家主观赋权值见图 1。

图 1 21个指标的主观权重
Figure 1 Subjective weight of 21 quality control evalua tion

indexes

从全部指标的主观权重来看，研究记录质量层下

的指标权重相对最低，而指标 x8（不良事件的记录和

严重不良事件报告）在该层下权重值最低，说明从专

家角度认为该指标重要性低于该层下其他指标，对评

价结果影响相对较小。分析其原因，所抽查的 10份

病历中能够涵盖不良事件机率很小，依此评分标准进

行评分不能完全反映课题不良事件和严重不良事件的

处理情况。因此，尽管该指标是反映药物安全性的重

要指标，但由于评分标准设置的不合理，以该指标进

行评估时不能反映药物安全性的真实水平，因此考虑

对评分标准加以修改后采用。

2.2 数理分析结果
2.2.1 指标数据描述 评估指标确立的一个重要原则

是可测性，即用某一指标评估不同对象，能反映出其

不同的水平和状态，具有识别差异的能力。从采集数
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据特征来看，在指标 x4（盲法的执行）上几乎所有课

题得分均为满分（9.99±0.25），结合现场监查的实际

情况看，各课题组在研究过程中盲法执行规范，未发

现盲法破坏。所以，以该指标来评估盲法执行不具有

可区分性，几乎所有分中心在此指标上都是同质状

态。但考虑到被评估对象多为 RCT试验，且约半数

采用盲法设计，因此该指标作为备选指标，此次评估

指标体系中不纳入，在其他同类课题评估中根据数据

的分布特征酌情采用。

另外，指标 x21（伦理委员会批件），39个课题均

为满分。质控监查发现所有课题参研单位都具有伦理

委员会的批件，在此指标上是同质的，因此在进行数

据分析时将该指标作为准入指标，不纳入数据统计分

析。但考虑到指标分布的均衡性，伦理管理评估层下

的另外一个指标 x20（知情同意书签署的完整、规范性）

是受试者真实性核实的前提条件，鉴于其与指标 x9

（受试者真实性的核实）的内在联系，故将指标 x20

与指标 x9共同作为反映真实性核实的指标。

2.2.2 聚类分析结果 基于聚类分析的基本思想，指

标（变量）之间存在着不同程度的相似性，关系密切的

聚为一个小的分类单位，将所有指标聚合到不同的类

中，使同一类中的个体有较大的相似性，不同类中的

个体差异较大[6]。将全部 21个指标进行聚类分析，结

果见图 2。

图 2 21个指标聚类分析结果
Figure 2 Clustering analysis result of 21 indexes

对于过程质控评估指标来讲，理论结构划分在同

一层下的指标应该具有较大的相似性，反映药物管理

水平的指标 x3（研究药物的回收记录，受试者接收药

物记录）和指标 x4（盲法的执行）应该具有较强的相似

性。但聚类分析结果显示，指标 x3不仅与指标 x4相

似度很差，且与其他指标的关系较为疏远，被聚合到

大的分类单位中。对研究药物管理的检查目的是考察

使用数量是否符合方案要求，是否存在多服或少服的

问题，但该指标的评分为抽查 10份发药记录，以缺

少签名作为评判标准，会由于抽查数量的不足不能反

映药物管理的实际情况，故考虑删除。

2.2.3 相关性分析结果 中医临床研究过程质控评估

是一个多个方面的综合评估，而每一方面又由若干指

标来反映。在既定的理论框架下，同一个维度下的测

量指标应具有较强的相关性，可从不同角度共同反映

临床研究某一方面的执行质量和水平。

2.2.3.1 实验室数据评估 从反映实验室数据评估质

量的 3个指标 x10（实验室理化检查溯源）、x11（理化

检查及时性）和 x12（理化检查完整准确性）的偏相关

系数矩阵看，3个指标偏相关系数很小，相关程度很

低，说明实验室数据层下设计的 3个指标未能共同反

映实验室数据管理的真实水平；同时指标 x10 与

x11，x11 与 x12的相关系数均为负数，故考虑删除

指标 x11，见表 2。

表 2 指标 x10，x11，x12的偏相关系数矩阵
Table 2 Partial correlation coefficient of indexes x10， x11 and

x12

从评分标准看，指标 x12理化检查完整准确性涵

盖指标 x10理化检查溯源的内容，还增加了对实验室

数据完整性的考评，内容更加全面。另外，从指标的

主观权重看，指标 x12在该层下权重值最高，说明基于

数据相关性分析和专家主观认识一致。故删除 x10，保

留 x12。但考虑到各层下指标数量的均衡性，且实验

室数据的完整准确根本上反映了研究记录的质量，因

此，将指标 x12重新划分到研究记录质量评估层下。

2.2.3.2 依从性评估 反映依从性的 3个变量指标 x5

（随机设计的执行），x13（脱落率）和 x14（到诊率）偏相

关系数矩阵结果显示，指标 x5和 x13，x14的偏相关

系数很小，说明相关程度很低，而指标 x13，x14的

相关系数较强，同时指标 x5与 x14的相关系数为负

指标 x10 x11 x12

x1 & x2 &

x3 & x4 &

x5 & x6 &

x7 & x8 &

x9 & x13 &

x14 & x15 &

x16 & x17 &

x18 & x19 &

x20

x10 Correlation 1.000 -0.064 0.040

Significance（2-tailed） . 0.169 0.398

df 0 456 456

x11 Correlation -0.064 1.000 -0.006

Significance（2-tailed） 0.169 . 0.891

df 456 0 456

x12 Correlation 0.040 -0.006 1.000

Significance（2-tailed） 0.398 0.891 .

df 456 456 0
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数，因此将指标 x5，x13和 x14共同作为反映依从性的

指标不合适，故考虑将指标 x5剔除，见表 3。但鉴于

该指标是评估 RCT试验执行的重要指标，因此，该

指标也作为备选指标，此次评估指标中不纳入，但可

考虑在进行其他同类课题评估中采用。

表 3 指标 x5和 x13，x14的偏相关系数矩阵
Table 3 Partial correlation coefficient of indexes x5，x13 and x14

综上，通过指标的主观权重，结合数据的特征分

析，借助聚类分析、相关性分析等方法，最终筛选确

定了 14个定量指标进行中医临床研究过程质控评估，

见图 3。

图 3 最终确定的 14个指标层次结构
Figure 3 Hierarchical structure of confirmed 14 indexes

2.2.4 因子分析结果 将最终筛选的 14个评估指标，

通过因子分析方法验证理论层次构建的合理性及指标

的可应用性。结果显示综合特征根值（＞1）和累积方

差贡献率（＞80 %）两个因素，提取了 6个公因子；

以载荷系数＞0.5作为相关性临界值，分析各公因子

与测量指标的相关性，即利用变量（指标）信息解释公

因子反映的评估方面，结果各公因子及其层下的指标

基本与预设的理论结构层次相同。同时分别以各公因

子的方差贡献获得的客观权重，以及专家的主观权重

计算 39个课题的排名，二者的吻合度较高[7]，说明最

终确定的评估指标在主观认识与数理依据之间基本一

致，依此对中医临床研究进行质控评估是可行的。

3 讨论
评价指标设置的合理性不仅要从其指标本身反映

的内容来看，评分标准也应制定得合理，具有区分度

和可操作。尽管在指标筛选时，一些关乎临床试验质

量的重要指标如 x4（盲法的执行），x5（随机设计的执

行）和 x21（伦理委员会批件）由于采集所获数据的偏

性较大，几乎全部课题在这些指标上都接近满分，无

法有效区分课题间的水平，以及指标 x8（不良事件报

告）和 x10（实验室理化检查溯源）指标定义不明确，

评分标准不合理而没有被纳入到最终的指标体系中，

但在进行课题质量评估时仍要重视这些指标，必要时

应根据评估目的和评估对象，增加指标或调整评分标

准，丰富和优化质控评估指标体系，提升评估工作的

客观性和准确性。

最终建立的评估指标主要针对设计类型为 RCT

的临床研究，但在全部 39个课题中仍有 10 %为前瞻

性队列研究。队列研究具有不限定临床干预措施，纳

入和排除标准简化，按照常规形成队列以及研究时限

较长等特点。鉴于队列研究与随机对照研究的适用条

件、设计特点、临床操作以及结局评价的差异性，简

单套用 RCT研究质量控制评估方法评价队列研究，

显然不能客观全面地反映队列研究的执行质量，因

此，有必要建立针对队列研究特点的评估指标，根据

试验设计类型不同选用不同的评估指标体系。

如欲将此套指标应用于其他同类在研项目的评估

中，需根据项目自身特点、过程管理水平和设计类型

进行适当修正，着重考虑到不同研究目标的方案质量

控制重点的差异性。
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指标 x5 x13 x14

x1 & x2 &

x3 & x4 &

x6 & x7 &

x8 & x9 &

x15 & x16

& x17 &

x18 & x19

& x20 &

x10 & x11

& x12

x5 Correlation 1.000 -0.009 0.068

Significance（2-tailed） . 0.842 0.145

df 0 456 456

x13 Correlation -0.009 1.000 0.267

Significance（2-tailed） 0.842 . 0.000

df 456 0 456

x14 Correlation 0.068 0.267 1.000

Significance（2-tailed） 0.145 0.000 .

df 456 456 0
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