
数理医药学杂志  2023 年 9 月第 36 卷第 9 期  J.Math.Med.  Sept. 2023, Vol. 36, No.9680

https://slyyx.whuznhmedj.com/

·论著·方法学研究·

DOI: 10.12173/j.issn.1004-4337.202309104
通信作者：裴斌，教授，主任医师，硕士研究生导师，Email：binpei@hbmu.edu.cn

以临床问题解决效果为核心的骨科循证
研究质量评价指标体系构建

黄国鑫1，曹启龙2，陶  华3，赵嘉国4，黄  桥5，刘  盈6，艾金伟1，汪登如7，裴  斌1

1. 湖北医药学院附属襄阳市第一人民医院循证医学中心（湖北襄阳 441000）

2. 青岛海尔生物科技有限公司（山东青岛 266000）

3. 郑州市第二人民医院药学部（郑州 450015）

4. 首都医科大学附属北京同仁医院足踝外科中心（北京 100730）

5. 武汉大学中南医院循证与转化医学中心（武汉 430071）

6. 湖北医药学院附属襄阳市第一人民医院护理部（湖北襄阳 441000）

7. 云南研灵生物科技有限公司（昆明 650224）

【摘要】目的  构建以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究质量评价指标体

系。方法  应用结构 - 过程 - 结果理论，通过文献分析法、半结构访谈法和两轮德尔菲

专家函询法，结合层次分析法构建以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究质量评价

指标体系，确定指标权重并进行初步验证。结果  15 名专家完成两轮德尔菲专家咨询，

结果显示专家权威性评分高、意见协调性好。最终构建 4 个一级指标、14 个二级指标、

2 个三级指标、5 个四级指标。层次分析法结果显示随机一致性指标（random index, RI）

为 0.882，一致性比率（consistent ratio, CR）为 0.006。初步验证结果显示量表信度一致

性较好、区分度较高。结论  以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究质量评价指标

体系能够快速、客观地评价骨科循证研究，发现并解决骨科临床问题，从而为提升骨科

循证研究质量奠定基础。 
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【Abstract】Objective  To construct an index system for evaluating the quality of 
orthopaedic evidence-based research centered on the effectiveness of clinical problem solving. 
Methods  Applying the structure-process-outcome theory, the quality evaluation index system 
of orthopaedic evidence-based research centered on the effectiveness of clinical problem solving 
was constructed, the weights of the indexes were determined, and the preliminary validation 
was carried out through the method of literature analysis, the semi-structured interview 
method, and two rounds of the Delphi method, in combination with the hierarchical analysis 
method. Results  Fifteen experts completed two rounds of the Delphi expert consultation, 
which showed high ratings of expert authority and good coordination of opinions. 4 first-level 
indicators, 14 second-level indicators, 2 third-level indicators and 5 fourth-level indicators 
were eventually constructed. The results of the analytic hierarchy process showed an random 
index (RI) value of 0.882 and a consistend ratio (CR) of 0.006. Preliminary validation showed 
that the consistency of the reliability was plausible, and the scale design had a high degree of 
differentiation. Conclusion  The orthopaedic evidence-based research quality evaluation index 
system centered on the effectiveness of clinical problem solving can quickly and objectively 
evaluate orthopaedic evidence-based research, identify and solve orthopaedic clinical problems, 
and lay the foundation for improving the quality of orthopaedic evidence-based research.

【Keywords】Evaluation system; Delphi method; Evidence-based orthopaedics

2003 年加拿大麦克马斯特大学骨科教授 Mohit 

Bhandari 首次提出了循证骨科学概念，随后多位骨

科专家也阐释了对循证骨科学内涵的认识 [1-2]。艾

金伟等 [3] 阐述了对循证骨科学概念的理解，提出

了骨科循证研究策略，指出骨科循证研究是采用

循证医学的方法研究骨科疾病。循证骨科学理论

研究文献不多，目前未检索到循证研究或骨科循

证研究质量评价指标和方法相关的文献；但骨科

问题的循证研究文献较多，生产了一批新的骨科

循证证据，推动了循证骨科学和骨科的发展 [4-6]。

骨科循证研究人员以青年医生和学生为主，普遍

重视发表学术论文，但部分研究不关注选题是否

属于决策困难的骨科临床问题；不注重通过指导

临床决策，实现循证研究的临床决策指导价值；

不注重在循证研究基础上筛选问题开展多学科协

同研究和产品、技术研发，实现循证研究的科学

价值和产业价值；使循证研究与解决临床问题之

间出现了脱钩倾向，存在唯文章循证现象。这些

问题与循证骨科学理论研究不充分、未能有效发

挥循证骨科学理论对骨科循证研究和实践的指导

作用，以及缺少骨科循证研究质量评价和反馈调

节有关 [7-8]。骨科循证研究的目的是解决临床问题，

通常在文献发表并推广 2~3 年后，循证研究才能

在应用过程中实现部分价值，并出现标志性事件，

如被指南引用等。针对上述问题，本研究建立了

以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究评价

指标体系，评价文献发表 3 年后骨科循证研究的

价值实现状况，通过比较，发现问题，为提高骨

科循证研究质量奠定基础。

1  研究方法

1.1  成立研究小组
研究小组由 5 名具备循证医学基础、临床经

验丰富的骨科医生组成，其中主任医师 2 人、副

主任医师 3 人；博士 3 人、硕士 2 人；研究秘书

1 人。研究小组职责包括：系统检索国内外相关

文献；确定研究主题和评价指标体系基本框架；

制定评价指标体系访谈提纲和问卷初稿；采用德
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尔菲法进行专家函询；分析专家咨询数据，依据

分析结果筛选标准条目、分配权重；撰写论文；

推广应用。

1.2  文献研究
计 算 机 检 索P u b M e d 、 W e b  o f  S c i e n c e 、

Embase、中国知网、维普网、中国生物医学文献数

据库，检索时间为从建库至 2023 年 1 月 13 日 [9]。

检索方式采用主题词结合自由词策略，英文检索

词 包 括 evidence based、evidence based medicine、

evaluation system ；中文检索词包括循证医学、循证、

评价体系。同时利用百度和 Google 搜索引擎分别检

检索中、英文灰色文献，并对纳入文献的参考文献

进行追溯，最后对纳入文献进行分类、总结。

1.3  制定访谈提纲
依据 Donabedian 的结构 - 过程 - 结果理论原

理 [10-11]，将实现循证研究价值作为结果，将“循

证研究 - 用证过程 - 价值实现”作为一个完整的

过程，根据结构要素的构成和变化情况，将这一

过程划分为 5 个阶段，对每一阶段进行结构要素

分析。基于组内讨论共识提出 5 个阶段、8 个维

度的访谈提纲：①选题环节：选题是否是临床问

题、选题的临床价值；②证据生产环节：证据的

创新性；③证据传播环节：主要传播方式的档次、

传播效果效果 / 学术影响力；④用证环节：临床

实践指导作用强度；⑤用证效果：科学价值、产

业价值。

1.4  半结构式访谈
按照典型抽样的原则，选择北京、武汉、郑

州、襄阳三甲医院骨科医生、循证医学专家共 5

人，以保持指标体系完整性和系统性为目的，根

据访谈提纲进行半结构式访谈，了解专家对建立

以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究质量

评价指标体系的意见，包括如何改变循证研究与

解决临床问题效果脱钩的倾向，使骨科循证研究

能够更有效解决临床问题；循证研究文献发表后

间隔多长时间能够比较准确地评价解决临床问题

效果；以临床问题解决效果为核心的骨科循证研

究评价指标体系应包含哪些指标等问题。

1.5  形成指标池及初稿
基于临床效果主导理念和循证研究策略理论，

根据检索文献汇总情况及半结构式访谈结果，形

成评价体系指标池，进行条目分析、合并及主题

提取形成初始指标条目清单，进而完成问卷初稿。

1.6  德尔菲专家函询法
1.6.1  制备咨询问卷

问卷内容主要包括问卷说明、专家基本信

息、问卷主体、专家权威程度自评表。问卷说明

部分包括调查目的、意义、内容说明和填写要求；

专家基本信息包括姓名、性别、年龄、学历、职

称、职务、从事循证研究和骨科研究年限。问卷

主体包含指标条目、指标的重要性、指标修改意

见，指标重要性采用 Likert 5 级评分法进行评价，

重要性从“非常重要”到“不重要”，分别赋值

5~1 分 [12-13]。专家对问题的判断依据主要分为实

践经验、理论分析、参考国内外文献、直观感受

4 个维度，每个维度分为大、中、小不同程度，

不同维度根据大、中、小不同程度分别赋分：实

践经验（0.5、0.4、0.3）、理论分析（0.3、0.2、0.1）、

参考国内外文献（0.1、0.1、0.1）、直观感受（0.1、0.1、

0.1）。专家对问题的熟悉程度分为：很熟悉（0.9）、

较熟悉（0.7）、一般熟悉（0.5）、不太熟悉（0.3）、

不熟悉（0.1）5 个层次 [14-15]。

1.6.2  遴选咨询专家
咨询专家的纳入标准：具有三甲医院骨科 3

年以上工作经验；从事 3 年以上循证医学研究；

学历硕士及以上；发表过骨科循证研究相关文章；

职称不限；自愿参加本研究。采用典型抽样法，

选取来自北京、武汉、郑州、襄阳共 6 家医院，

具有丰富的临床经验且具备循证医学基础的骨科

医生 15 人。

1.6.3  德尔菲专家咨询
采用电子邮件或微信的方法向专家发送咨询

问卷。第一轮咨询结束后参考指标重要性赋值标

准，筛选出均值＞ 3.50 且变异系数＜ 0.25 的指标，

同时结合专家意见对咨询问卷进行修改，形成第

二轮专家咨询表，开展第二轮专家咨询。当所有

条目的重要性评分均值＞ 3.5 且变异系数＜ 0.25，

且专家意见基本统一时，专家咨询结束，并形成

最终的评价指标 [16-17]。每轮专家咨询均在一个月

内完成，两轮专家咨询时间间隔为一个月。

1.7  层次分析法确定权重
汇 总每 个指标的专家咨询重 要性 赋值，计

算评 分均值。采用层次分析法（analytic hierarchy 

process, AHP）确定每个指标的权重，检验各级指标

逻辑一致性，一级指标权重的计算方法为和积法。

一致性采用一致性比率（consistent ratio, CR）表示，
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一级指标 二级指标 三级指标 四级指标 重要性评分 CV 权重（%）

选题是否是所在科室关切

的临床问题

4.20±0.86 0.21 16

与骨科疾病治疗直接相关 4.67±0.49 0.10 16

与骨科疾病诊断、预防及预

后直接相关

4.47±0.46 0.12 12

证据发表的级别 4.33±0.62 0.14 24

中科院一区及骨科专业排名

前10%

4.47±0.83 0.19 24

中科院二区及三区 4.33±0.49 0.11 20

中文核心期刊、中科院四区 4.00±0.53 0.13 14

普通期刊 3.53±0.52 0.15 6

当 CR 值＜ 0.1 时，说明判断一致性可接受 [18-19]。

1.8  初步验证
选取研究小组成员发表年份≥三年的骨科循

证研究类文献，采用以临床问题解决效果为核心

的骨科循证研究质量评价指标体系进行评价。评

价者从咨询专家中随机抽取 3 名外部专家，对选

取的文献进行评分，并计算一致性，然后计算每

篇文献的评分均值，采用项目分析的方法对评价

指标体系的区分度进行分析 [20]。

1.9  统计分析
采用 SPSS 24.0 软件和 SPSSPRO 软件进行统

计分析。采用问卷回收率表示专家积极系数（Cj）；

采用专家权威系数（Cr）表示专家的权威性，专

家权威系数为专家判断系数（Ca）与对问卷的

熟悉程度（Cs）的平均数，Cr ≥ 0.7 表示专家意

见可靠；采用各指标重要性（均数 ± 标准差）

表示专家意见集中程度，变异系数（CV）和肯

德尔协调系数（Kendell W）表示专家意见的协

调程度。一致性分析采用 Two-way random/mixed 

absolute agreement，区分度分析采用项目分析。

计数资料采用频数和百分比（n，%）表示、行 χ2

检验；符合正态分布的计量资料采用均数和标准

差（ sx ± ）表示、行 t 检验。

2  结果

2.1  专家基本信息 
15 名咨询专家中，男性 14 名、女性 1 名，

平 均 年 龄（44.27±10.10） 岁。 从 事 骨 科 研 究

（19.53±9.29）年，从事循证研究（7.33±2.16）年；

博士 4 人、硕士 11 人；主任医师 7 人、副主任

医师 3 人、主治医师 5 人；教授 6 人、副教授 4 人。

2.2  专家积极性 
两轮德尔菲专家咨询法均发放调查问卷 15

份，问卷回收率和有效率均为 100%，两轮专

家咨询 Cj 均为 100%。第一轮调查问卷回收情

况为一周内、两周、三周、四周问卷回收率分

别为 13.33%、33.33%、46.67%、6.67%。根据

第一轮回收情况，在第二轮发放调查问卷提前

沟通相关事宜，第二轮调查问卷回收情况为一

周内、两周、三周问卷回收率分别为 40.00%、

53.33%、6.67%。

2.3  专家权威性 
第一轮专家咨询 Cr 为 0.79，Cs 为 0.69，Ca

为 0.89；第二轮专家咨询 Cr 为 0.83，Cs 为 0.74，

Ca 为 0.91。两轮专家咨询 Cr 均大于 0.7，表明两

轮咨询专家权威性高。

2.4  重要性评分及专家意见协调性 
第一轮专家咨询重要性评分 2.33~4.73，CV 

0.09~0.46，肯德尔协调系数为 0.559，第一轮专

家咨询删除 4 个一级指标。第二轮专家咨询重要

性评分 3.53~4.73，CV 0.09~0.21，肯德尔协调系

数为 0.374。研究小组讨论确认专家咨询结果，

确定以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究

质量评价指标体系，重要性评分见表 1。

表1  以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究评价体系函询结果

Table 1. Results of an evaluation system of orthopaedic evidence-based research centered on

 the effectiveness of clinical problem solving
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续表1

一级指标 二级指标 三级指标 四级指标 重要性评分 CV 权重（%）

临床决策指导作用强度 4.53±0.52 0.11 34

本科或研究生规划教材、坎

贝尔骨科学

4.40±0.74 0.17 34

指南 4.73±0.46 0.10 31

制定单位 4.07±0.59 0.15 17

政府/卫生决策部门 4.40±0.51 0.12 17

行业学会 3.87±0.74 0.19 13

制定方法 4.20±0.56 0.10 14

基于循证的指南 4.73±0.46 0.10 14

基于共识的指南 3.60±0.51 0.14 9

专家共识 3.53±0.52 0.15 6

骨科或循证医学领域专家撰

写的述评

3.67±0.49 0.13 13

对骨科知识体系影响程度 4.53±0.64 0.14 26

改变预防、诊断、治疗及预

后的处理原则

4.40±0.74 0.17 26

改变预防、诊断、治疗及预

后的处理方法

4.20±0.56 0.13 13

2.5  层次分析法结果 
如表 1 所示，“选题是否是所在科室关切的

临床问题”的权重为 16%，“证据发表的级别”

的权重为 24%，“临床决策指导作用强度”的

权重为 34%，“对骨科知识体系影响程度”的权

重为 26%。层次分析法结果显示，最大特征根

为 4.017，根据随机一致性（random index, RI）表

查到对应的 RI 值为 0.882，因此 CR=CI/RI=0.006

＜ 0.1，通过一致性检验。

2.6  评价指标体系构建结果 
通过两轮德尔菲专家咨询，确定以临床问题

解决效果为核心的骨科循证研究评价体系，该评

价指标体系包含 4 个一级指标、14 个二级指标、

2 个三级指标、5 个四级指标，见表 2。

2.7  初步验证结果 
应用该评价指标体系，评价 22 篇发表 3 年

以上研究骨科问题的循证研究文献。3 名评价者

评分一致性结果显示，单个测量相关性为 0.992 

[95%CI（0.985, 0.997），P ＜ 0.001]， 平 均 测 量

相关性为 0.997 [95%CI（0.995, 0.999），P ＜ 0.001]，

说明信度的一致性是可信的。区分度结果显示，

总评分 0%~27% 组个数为 6，评分为（7.66±2.98）；

27%~73% 组个数为 10，评分为（31.80±12.11）；

73%~100% 组个数为 6，评分为（70.90±19.23）。

三组间评分的差异有统计学意义（P ＜ 0.001），

说明量表区分度高，设计较为合理。

表2  以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究评价体系

Table 2. An evaluation system for evidence-based research in orthopaedics centered on the 

effectiveness of clinical problem solving

一级指标 二级指标 三级指标 四级指标 分值

选题是否是所在科室关切

的临床问题

与骨科疾病治疗直接相关 16 

与骨科疾病诊断、预防及预后直接相关 12 

与上述不直接相关或不相关 0 
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一级指标 二级指标 三级指标 四级指标 分值

证据发表的级别* 中科院一区及骨科专业排名前10% 24 

中科院二区及三区 20 

中文核心期刊、中科院四区 14 

普通期刊 6 

临床决策指导作用强度# 本科或研究生规划教材、坎贝尔骨科学 34 

指南 制定单位 政府/卫生决策部门 17 

行业学会 13 

制定方法 基于循证的指南 14 

基于共识的指南 9 

专家共识 6 

骨科或循证医学领域专家撰写的述评 13 

无引用 0 

对骨科知识体系影响程度 改变预防、诊断、治疗及预后的处理原则 26 

改变预防、诊断、治疗及预后的处理方法 13 

未改变 0 

注：*以文章发表当年分区为标准；#该文章被其他文章引用的情况。

续表2

3  讨论 

循证骨科学理论研究尚未明确诠释循证骨科

学核心价值诉求，缺乏相应的质量评价体系，并

且通过评价和反馈调节机制引导和规范骨科循证

研究，使部分骨科循证研究陷入了为文章而做循

证研究的怪圈，进而影响骨科循证研究质量和解

决临床问题的效果 [21-22]。本研究在理论研究的基

础上，进一步诠释循证骨科学核心价值诉求，建

立以临床问题解决效果为核心的循证研究质量评

价指标体系，通过评价和反馈调节能够提高骨科

循证研究质量，加快本土化骨科临床决策证据体

系建设，有助于实现国家常见病防治同质化战略。

在临床决策困难时会产生循证需求，提出循

证问题，并用循证医学方法研究和解决决策困难

的骨科临床问题。循证骨科学的主要价值诉求是

解决决策困难的骨科临床问题。循证研究通过系

统复习文献和数据合并，有助于了解研究现状，

揭示单个研究未能揭示的客观规律，从而更深入

地理解不同诊疗措施的临床价值及缺陷等问题；

帮助研究者更精准地选择临床价值高、创新性强、

可行性强的问题，进一步开展基础和临床研究、

技术和产品开发。循证研究引领的这类研究具有

目的性强、临床价值高、转化前景明确的特点，

有助于开展多学科协同和医研企协作研究，多学

科协同研究有利于最终解决临床问题，实现循证

研究的科学价值和产业价值，这是循证骨科学的

另一重要价值诉求。价值诉求分析表明，循证骨

科学的核心价值诉求是解决骨科临床问题，这也

是骨科循证研究的目的。

前期艾金伟等 [3] 讨论了循证骨科学概念，提

出了“临床问题导向、临床价值导向、可行性导

向，创新性导向”的骨科循证研究策略，强调骨

科循证研究的对象主要是决策困难的骨科临床问

题。循证研究要选择高价值临床问题，以常见病、

多发病、疑难病为主，以解决基层医院医务人员

的困惑为主；强调通过用证实现循证研究的证据

价值，通过开展循证研究引领的多学科科学研究

和产品技术开发，实现循证研究的科学价值和产

业价值。理论研究成果能够从理论上引导骨科循

证研究，但并不能快速准确地评价循证研究、发

现问题和改进研究。后效评价是通行的质量管理

方法，本研究基于解决临床问题的理念，构建了

以临床问题解决效果为核心的骨科循证研究质量

评价指标体系，在循证研究结果发表 3 年后，评

价骨科循证研究解决临床问题效果为主的循证研

究质量，比较不同研究之间的差异，通过反馈调

节改进骨科循证研究质量。
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本研究成立了评价方法研究小组，在理论研

究的基础上，依据 Donabedian 的结构 - 过程 - 结

果理论原理，将循证研究价值实现作为结果，将

“循证研究 - 用证过程 - 价值实现”作为一个完

整的过程和研究对象。根据不同阶段结构要素不

同、不断发生变化的特点，研究小组将这一过程划

分为循证问题产生与提出、循证证据生产、证据传

播、应用与决策、循证研究价值实现 5 个阶段；以

保证系统性、完整性为目的，分析全过程每一个

阶段的结构要素，经过 3 次讨论，就 5 个阶段和

8 个维度半开放式访谈提纲形成组内共识。通过

分析指南引用情况发现，从文献发表到第一次被

指南引用通常需要 2~3 年时间，研究小组就 3 年

作为评估时间起点达成一致意见。在此基础上，

以评估骨科循证研究解决临床问题效果为目的，

选择改良德尔菲法构建评价指标体系。遴选专家

平均年龄在 44 岁左右，平均从事骨科工作 19 年，

循证研究 7 年的专家，有丰富骨科临床经验和较

丰富的循证医学知识和经验，能够对相关问题作

出比较准确的判断。经过两轮德尔菲专家咨询，

构建了以临床问题解决效果为核心的 4 个维度 9

个领域骨科循证研究评价指标体系。该体系包含

选题是否是临床问题、证据发表的档次、临床决

策指导作用强度、骨科知识体系改变程度等，其

中“用证环节：临床实践指导作用强度”和“用

证效果：科学价值”与用证效果有关，通过条目

和分值强调了临床决策的指导作用强度和对骨科

知识体系的贡献度，兼顾了对用证效果影响较大

的选题和传播途径。问卷均在一月内收回，两

轮专家函询的回收率为 100%，说明专家的积极

性均非常高；两轮函询专家的 Cr 分别为 0.79 和

0.83，说明所函询专家在该研究领域的权威性很

高，函询结果可靠；经过两轮函询各条目 CV 为

0.09~0.21，说明专家意见趋于一致；两轮函询专

家的 Kendall's W 值分别为 0.559 和 0.374，说明

两轮函询专家意见的协调性较好。由此可认为，

本研究构建的以临床问题解决效果为核心的的骨

科循证研究质量评价指标体系是科学、可靠的。

本研究应用该指标体系，评估了 22 篇发表 3 年

以上骨科问题相关的循证研究文献，指标的单项

和平均测量相关性 P 值均＜ 0.001，表明指标体

系评分一致性较好；区分度检验显示，量表设计

区分度高。初步验证结果表明，指标体系设计较

为合理，能够比较客观敏感地评价骨科循证研究

解决临床问题效果。评价指标体系能够帮助研究

者发现问题和缺陷，改变重研究轻应用、循证研

究与用证效果脱钩的倾向，注重价值实现，引导

骨科循证研究回归解决临床问题本位。

本研究也存在一定局限性。首先，本研究尚

缺乏同类研究或类似文献参考，仅在研究小组内

部完成了评价指标体系初步构建过程和结构要素

分析，咨询专家人数偏少、区域分布不均衡；其

次，本研究仅进行了初步验证，未进行内部验证

和外部验证，可能会影响评价指标体系的外推性，

需要通过推广应用进一步验证和完善该评价指标

体系。

综上所述，以临床问题解决效果为核心的骨

科循证研究质量评价指标体系弥补了骨科循证研

究质量评价方法的缺陷，能够快速、客观地评价

骨科循证研究，发现并解决骨科临床问题，改善

骨科循证研究质量，加快本土化骨科临床决策证

据体系建设。
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