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摘 要 目的 对《多维度多准则中成药综合评价技术指导原则》中“多维度多准则中成药综合评价技术指标体系（第一版）”的权

重确定方法与结果进行详细报道和解读。方法 根据层次分析法及专家赋值权重法所计算出的综合权重值进行归一化运算，获取

指标的客观权重。结果 当前中成药综合评价指标体系6个一级维度权重结果显示，其权重排序为有效维度＞安全维度＞标准维

度＞应用维度＞科学维度＞经济维度，权重值分别为0.281 0、0.268 5、0.195 8、0.107 3、0.096 1、0.051 3，与当前大多数研究结果一

致。结论 本指标体系权重确定过程科学合理、方法明确、解读清晰，值得进一步优化研究和广泛应用。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide a detailed report and interpretation of the method and results for determining the weights 

of the technical indicators from the “multi-dimensional and multi-criteria comprehensive evaluation index system （first edition）” 

stated in Guideline for Multi-dimensional and Multi-criteria Comprehensive Evaluation of Chinese Patent Medicine. METHODS 
Normalization calculations were performed on the comprehensive weight values calculated by the analytic hierarchy process and 

expert weighting method to obtain the objective weights of the indicators. RESULTS The weight results of the six primary 

dimensions in the current comprehensive evaluation indicator system of Chinese patent medicine showed effectiveness dimension＞

safety dimension＞standard dimension＞application dimension＞scientific dimension＞economic dimension， with weight values of 

0.281 0， 0.268 5， 0.195 8， 0.107 3， 0.096 1 and 0.051 3 respectively， consistent with the results of most researches currently. 
CONCLUSIONS The process of weight determination in this indicator system is scientifically reasonable， with clear methods and 

clear interpretations， and is worthy of further optimization and widespread application.

KEYWORDS Chinese patent medicine； comprehensive evaluation； analytic hierarchy process； expert weighting method

中成药是我国医疗体系必不可少的治疗药物，其产

品种类繁多、临床应用广泛、涵盖科目多，在临床治疗过

程中确有疗效，但目前仍存在临床价值评估不清等问

题。药品综合评价是明确药品临床定位、促使药品回归

临床价值的重要方法和证据基础，是药品供应保障决策

的重要技术工具[1]。目前，已有较多学者对中成药的综

合评价方法进行探索，但尚存在评价指标较少能体现中

医药特色等问题[2―3]。本项目组前期基于综合评价方法
构建了多维度多准则优势中成药综合评价指标体系[4]，

发布了《多维度多准则中成药综合评价技术指导原
则》[5]，并对评价指标、评价模型、报告清单等进行了解
读[6―7]，但未对评价指标的权重确定方法及过程进行详
细披露，影响了该评价指标的推广和应用。本文重点对

《多维度多准则中成药综合评价技术指导原则》中“多维
度多准则中成药综合评价技术指标体系（第一版）”的权
重确定方法与结果进行详细解读，以便使用者更好地理
解和参考。

1　基本要素
1.1　评价对象

本多维度多准则中成药综合评价方法适用于所有
上市后的中成药。

1.2　评价目的

通过科学研究方法，构建符合中医药特色的多维度
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多准则中成药综合评价指标体系，全面体现中成药的综

合价值。

1.3　基本原则

评价指标设计的科学合理是影响评价结果的重要

因素。根据评价对象和目的，反映评价对象某一方面情

况的特征依据即为指标，一系列相互联系的指标构成了

指标体系[8]。评价指标体系需要从总的或一系列目标出

发，逐级发展子目标，最终确定各专项评价指标[9]。经专

家委员会讨论后，确定中成药综合评价指标设置的基本

原则为“综合全面、彰显中医药特色”，同时评价指标设

定需要满足科学性、系统性、简约性、独立性、代表性、可

行性、时效性7项准则[9]。（1）科学性：评价指标首先要满

足科学性原则，研究过程应遵循中成药的基本特点和规

律，选择科学合理的研究方法。（2）系统性：中成药综合

评价是一项复杂的、系统性的研究工作，因此在构建其

评价指标体系时需要遵循系统科学理论，用系统论方法

指导关键指标的确立；同时，在评价指标测算和应用中

也应树立系统性全局观，并贯穿于整个评价工作中。（3）

简约性：虽然中成药具有复杂性、多样性等特点，但在选

择评价指标时仍需充分考虑传统中医药理论与实践特

点，在关键指标设置覆盖药品上市前、后全过程和全周

期关键环节的基础上，选取最关键的、最能反映中成药

基本特点的指标[5]，精简评价指标，避免冗余。（4）独立

性：每个评价指标要具有独立性，即同一层次的各评价

指标间不相互重叠，且不存在因果关系，否则容易造成

数据重复测算，影响结果的真实性。（5）代表性：所选的

评价指标必须能够代表评价对象某方面的特性，且评价

指标间应有差异，差异越大其代表性越好。（6）可行性：

一方面，评价指标需要的评价数据来源应稳定，易于获

取，数据规范；另一方面，对评价指标的解读和表述应精

准，概念清晰，便于使用者参照。（7）时效性：指标体系不

是一成不变的，应随着对中成药综合评价认识的深入，

动态更新评价指标体系，以便更好地满足评价需求和符

合实际需要。

1.4　基本结构

经专家委员会讨论后，确定以3级指标为基本结构，

形成“目标-维度-准则-指标”的中成药综合评价指标体系。

1.5　评价指标体系初步确定

采用定性与定量研究相结合的方法，经由多种定性

决策分析方法和案例验证法，多次对评价指标体系进行

构建和优化完善，最终形成了包含6个一级维度（安全、

有效、经济、应用、科学、标准）、20 个二级维度（安全 4

条、有效2条、经济2条、应用5条、科学3条、标准4条）、

48个三级准则（安全 11条、有效 7条、经济 3条、应用 11

条、科学 8条、标准 8条）的多维度多准则中成药综合评

价指标体系[5]。

2　评价指标权重的确定

权重是指单个指标在整体评价中的相对重要程度，

其分配情况决定和影响最终的评价结果[8―9]。本研究根

据层次分析法及专家赋值权重法所计算出的综合权重

值进行归一化运算，获取指标的客观权重。

2.1　研究方法

2.1.1　层次分析法确定一、二级维度权重

（1）建立层次分析结构模型：在深入分析、全面认识

已建立的“多维度多准则中成药综合评价技术指标体系

（第一版）”内容基础上，厘清评价指标的关系，构建包含

目标层、准则层、方案层的递阶层次结构模型。

（2）构造判断矩阵：依据 Saaty 的九级标度法，对元

素重要度进行两两比较（即以某一元素的上一层级指标

作为准则，与其下一层元素两两比较其重要性），并赋值

打分。见表1。

（3）层次单排序和一致性检验：层次单排序，即某层

次因素相对于上一层次中某因素的相对重要性，具体计

算步骤如下[10]。①根据公式1计算判断矩阵每一行元素

的乘积，用 Mi 表示。②根据公式 2计算 Mi 的 n 次方根，

用--
Wi 表示。③根据公式3对向量[

--
Wi =

------
W1 

------
W2，………，

------
Wn]进行归一化处理。④根据公式4计算判断矩阵最大

特征根，用 λmax 表示，（AW）i 表示向量 AW 的第 i 个元素。

⑤根据公式 5计算一致性指标（consistency index，CI）并

进行一致性检验，查找平均随机一致性指标（random in‐

dex，RI），其中 n 指检验层次的子目标数。⑥根据公式6

计算一致性比例（consistency ratio，CR），当 CR＜0.1时，

表示一致性可接受，否则应对判断矩阵进行必要的调

整，直到达到满意。

Mi＝∏j = 1

n aij（i＝1，2，…n）⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式1

Wi＝ Mi
n ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式2

Wi＝
--
Wi∑j = 1

n --
Wj

Mi
n ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式3

λmax＝∑i = 1

n (AW)i

nWi

⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式4

CI＝
λmax - n
n - 1  

⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式5

CR＝
CI
RI  

⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式6

表1　Saaty的九级标度法标度及含义

标度（Aij值）

1

3

5

7

9

2，4，6，8

以上量化值的倒数

含义
i 与 j 两个元素具有相同重要性
两个元素比较，i 比 j 稍微重要
两个元素比较，i 比 j 明显重要
两个元素比较，i 比 j 重要得多
两个元素比较，i 比 j 极端重要
表示需要在上述两个标准之间折衷时的标度
i 比 j 不重要的程度，即 Aji值（Aji＝1/Aij）
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（4）层次总排序和一致性检验：依次沿递阶层次结

构由上而下逐层计算，最终计算出各个一、二级维度权

重值。

2.1.2　专家赋值权重法确定三级准则权重

由于三级准则条目较多，采用专家赋值权重法确定

三级准则权重。（1）设计调查问卷表：问卷表由研究背

景、研究目的、研究意义、前期工作介绍、本次问卷目的、

决策内容等构成。评分方法采用 Likert 5级评分法，即

某项指标对评判中成药综合价值来说“非常不重要”“不

太重要”“一般重要”“比较重要”“非常重要”进行评价，

分别对应1、2、3、4、5分。（2）问卷发放与回收：问卷以纸

质问卷的形式发放给专家委员会，请专家依据评分规则

对中成药综合评价指标条目的重要性进行评价。待专

家意见反馈结束后，统一回收问卷。（3）数据结果统计：

采用 SPSS 26.0软件进行定量结果统计。采用专家排序

法原理进行权重设置，根据专家对每个中成药综合评价

三级准则指标“重要性”的评分取平均秩次。指标权重

值（aj）的具体计算公式为：aj＝2[m（1+n）－Rj]/mn（1+n）

（式中，n 为指标数，m 为专家总数，Rj为指标的秩和）。

2.1.3　计算组合权重值

运用乘积法计算综合评价指标体系的组合权重值。

2.2　研究结果

2.2.1　专家基本信息

共邀请 14位来自不同专业领域的专家通过问卷调

查方式确定评价指标的权重，为满足研究需要，所选专

家的研究领域主要为中药学或药学、中医或中西医临

床、中药上市后评价等。专家基本信息见表2。

2.2.2　专家积极系数

本次共发放问卷14份，其中收回一级维度相关问卷

11份，3位专家未对一级维度的重要性进行两两比较，专

家积极系数为79%；分别收回二级维度及三级准则相关

问卷 14份，专家积极系数均为 100%。专家积极系数均

大于75%，表明专家积极系数较高，应答积极，符合数据

统计要求[11]。

2.2.3　指标权重值结果

（1）建立层次结构模型：通过深入分析“多维度多准

则中成药综合评价技术指标体系（第一版）”内容，构建

包含目标层、准则层、方案层的递阶层次结构模型。结

果见图 1。（2）各级指标权重值：当前中成药综合评价指

标体系6个一级维度权重结果显示，其权重排序为有效

维度＞安全维度＞标准维度＞应用维度＞科学维度＞

经济维度，权重值分别为0.281 0、0.268 5、0.195 8、0.107 3、

0.096 1、0.051 3。权重值越高代表该评价指标对中成药

综合评价结果诊断贡献度越大。见表3。

表2　专家基本信息

项目
性别

学位

职称

工作单位性质

专业领域

地区

工作年限

分组
男
女
博士
硕士
正高级
副高级
医疗机构
高等院校
研究机构
行政单位
中药学或药学
中医或中西医临床
中药上市后评价
循证医学（包括循证卫生政策与管理）

中西医结合基础研究
统计学
标准化
北京市
甘肃省
江西省
10～20 年
21～40 年

例数
8

6

12

2

10

4

4

3

6

1

5

3

1

2

1

1

1

11

2

1

8

6

占比/%
57.14

42.86

85.71

14.29

71.43

28.57

28.57

21.43

42.86

7.14

35.71

21.43

7.14

14.29

7.14

7.14

7.14

78.57

14.29

7.14

57.14

42.86

中成药综合评价指标体系

应
用
安
全
研
究

安全

应用安
全监测

风险预
警防控

用药指导
及教育

实验室
研究

有效

综合研究
证据

原始研
究证据

基于
文献

临床
适用

经济 应用 科学 标准

基于
政策

医患
依从

标签
合规

企业
情况

应用
创新

理论
基础

研究
基础

科技
产出

中成药
标准化

中药材
标准化

中药饮片
标准化

标准
质量

通
告
通
报
情
况

说
明
书
修
订
情
况

风
险
预
警
研
究

风
险
防
控
体
系

药
物
警
戒
部
门

安
全
信
息
提
示

安
全
教
育

安
全
服
药
指
导

药
品
稳
定
性
研
究

不
良
反
应
机
制
研
究

临
床
指
南
或
专
家
共
识

卫
生
技
术
评
估

系
统
评
价

随
机
对
照
研
究

队
列
研
究

病
例
系
列

个
案
报
道

药
物
经
济
学
评
价
结
果

医
保
政
策
情
况

基
药
目
录
政
策
情
况

适
应
证
明
晰
性

临
床
应
用
广
泛
性

患
者
依
从
性

医
护
依
从
性

药
品
说
明
书
标
签

药
品
内
标
签

药
品
外
标
签

企
业
信
用

企
业
规
模

主
治
疾
病
范
畴

药
品
价
值
属
性

理
论
来
源

组
方
原
理

药
理
学
研
究

毒
理
学
研
究

药
品
制
剂
研
究

科
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图1　层次结构模型
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3　讨论
层次分析法是 19世纪 70年代 Saaty 等提出的一种

结构化决策方法[12]。层次分析法允许决策者在做出决

策的同时考虑客观和主观因素，将定性和定量两种分析

方法相结合，分解复杂问题层次结构，两两比较不同的

选项并确定其优先级，从而系统化、层次化地帮助个人

或团体做出复杂的决策[13]。专家赋值权重法是选用专

家排序法原理进行权重设置，即根据专家评价某项指标

对评判中成药综合价值的重要性的评分取平均秩次的

权重赋值方法。层次分析法和专家赋值权重法结合适

用于计算指标条目较多的权重。本研究在前期工作基

础上，采用层次分析法结合专家赋值权重法确定了各个

评价维度的权重，一级维度横向对比结果显示，有效维

度权重最高，权重值为 0.281 0，专家认为中成药有效是

综合价值评估的首要因素；其次为安全维度，其权重值

为 0.268 5，标准、应用、科学、经济维度权重值结果分别

为0.195 8、0.107 3、0.096 1、0.051 3。有效和安全维度在

中成药综合评价中属于权重较高的两个维度，与现有开

展临床综合评价的专家学者研究结果是一致的[14―15]。

各二级维度和三级准则纵向对比结果显示，在有效维度

证据中，临床指南或专家共识、系统评价等综合研究证

据相对于卫生技术评估更为重要，在原始研究证据中则

更重视随机对照研究和队列研究的证据结果和质量，这

与国内外通用的临床证据等级评价标准的认识具有一

致性。在安全维度证据中，应用安全监测的权重值最

高，为 0.104 3，因其可直观获得药品相关的不良反应数

据，更能直接判断药品用药风险。在标准维度证据中，

中成药标准化是更为重要的评价指标，权重值为0.061 9，

这是因为中成药是一类以中药材为原料，在遵循中医理

论指导的基础上，通过特定的处方和制药工艺加工而成

的中药制剂，中成药标准化是确保每个批次制剂中所含

药物成分的含量和比例稳定一致，从而保证疗效稳定性

和可靠性的关键环节。而在其所有评价维度中，质量控

制标准的重要性又高于生产流程溯源标准，这与当前中

药标准化和中成药上市后监管的理念也是一致的。在

应用维度证据中，中成药的适应证明晰性等临床适用性

指标更为重要，权重值为 0.038 5，因其对用药合理和规

范具有更直接的影响，而企业情况对中成药的综合价值

影响最小，权重值为0.010 4。在科学维度证据中，“说清

楚、讲明白”中医药药理学、毒理学等是关键环节和重要

考量，因此研究基础的权重（0.043 1）较理论基础和科技

产出高。在经济维度证据中，国家基药目录政策和医保

政策情况是药品是否可及的重要影响因素，因此基于政

策的权重高于已有的药物经济学评价结果。根据评价

指标的权重结果，结合前期发表的评价模型方法介绍[7]，

即可充分利用多维度多准则中成药综合评价系列方法

工具，开展中成药综合评价。

综上所述，本文针对前期构建的“多维度多准则中

成药综合评价技术指标体系（第一版）”的权重确定过程

及结果进行解读和披露，旨在指导相关研究者更好地使

用本评价方法开展中成药的综合评价研究。本指标体

系权重确定过程科学合理、方法明确、解读清晰，值得进

一步优化研究和广泛应用，其需要结合具体的评价模型

来使用[7]。但本研究也存在一定的不足：（1）评价指标在

实践应用的可行性、可操作性等有待进一步验证；（2）评

表3　各级指标权重值

序号

1

2

3

4

5

6

一级维度
指标
安全

有效

经济

应用

科学

标准

权重值
0.268 5

0.281 0

0.051 3

0.107 3

0.096 1

0.195 8

二级维度
指标
应用安全监测

风险预警防控

用药指导及教育

实验室研究

综合研究证据

原始研究证据

基于文献
基于政策

临床适用

医患依从

标签合规

企业情况

应用创新

理论基础

研究基础

科技产出

中成药标准化

中药材标准化

中药饮片标准化

标准质量

权重值
0.104 3

0.065 7

0.061 9

0.036 7

0.142 2

0.138 8

0.022 0

0.029 3

0.038 5

0.023 6

0.023 5

0.010 4

0.011 4

0.027 2

0.043 1

0.025 8

0.061 9

0.047 2

0.040 7

0.046 1

三级准则
指标
应用安全研究
通告通报情况
说明书修订情况
药物警戒部门
风险预警研究
风险防控体系
安全信息提示
安全服药指导
安全教育
不良反应机制研究
药品稳定性研究
临床指南或专家共识
卫生技术评估
系统评价
随机对照研究
队列研究
病例系列
个案报道
药物经济学评价结果
基药目录政策情况
医保政策情况
适应证明晰性
临床应用广泛性
患者依从性
医护依从性
药品说明书标签
药品内标签
药品外标签
企业信用
企业规模
主治疾病范畴
药品价值属性
理论来源
组方原理
药理学研究
毒理学研究
药品制剂研究
科技项目
科技成果
科技奖项
生产流程溯源参照标准
质量标准
生产流程溯源参照标准
质量标准
生产流程溯源参照标准
质量标准
标准化验收项目评级结果
上市后所参照标准升级情况

权重值
0.0366

0.0333

0.0344

0.0220

0.0213

0.0224

0.0213

0.0210

0.0196

0.0183

0.0183

0.0500

0.0453

0.0469

0.0381

0.0381

0.0322

0.0305

0.0220

0.0149

0.0144

0.0206

0.0178

0.0118

0.0118

0.0083

0.0076

0.0076

0.0057

0.0046

0.0058

0.0057

0.0135

0.0137

0.0148

0.0150

0.0134

0.0094

0.0083

0.0080

0.0300

0.0319

0.0232

0.0239

0.0194

0.0213

0.0226

0.0234
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价指标的信效度有待进一步论证。未来将进一步通过

开展针对中成药品种的实例评价，在实践中进一步验证

和优化该评价方法。
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