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摘要：目的　对知情同意质量评价工具进行评价分析，为此类评价工具的选择
提供参考。方法　系统检索了中国知网、维普数据库、万方数据库、ＰｕｂＭｅｄ、Ｗｅｂ
ｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、Ｅｍｂａｓｅ等中英文数据库，检索时限为建库至２０２５年７月２３日，提取
文献及评价工具的基本信息，将工具涵盖维度以及信效度情况进行梳理与汇总。

结果　共纳入２３篇文献，１８个知情同意质量评价工具。评估主要涉及理解程
度、信息提供、治疗误解等方面，信息内容多涉及研究目的、持续时间、程序步骤、

风险与不便、受益等。结论　目前知情同意质量评价工具种类繁多，但许多工具
信效度检验仍不完善。未来研究可进一步对现有知情同意质量评价工具进行验

证和完善，并继续引入或研发本土化的知情同意质量评价工具。
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知情同意是指受试者被告知可影响其做出参加临床试验决定的

各方面情况后，确认同意自愿参加临床试验的过程［１］，是临床试验中

保障受试者权益的重要手段。不充分的知情同意不仅背离医学伦理

的原则［２］，也会增加受试者试验风险。　　　
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　　在临床试验过程中存在研究人员对受试者知情
告知不够充分，受试者对于试验信息的忽视或理解欠

佳，且出现信息部分不一致的情况［３－４］。因此了解受

试者对试验真实的理解情况变得尤为重要。目前，临

床试验知情同意质量评价工具已有多国推出，且侧重

各有不同，但国内相关研究较少。范围综述是一种通

过系统梳理某一特定主题或研究领域的文献，从而为

临床实践、研究开展提供关键概念、证据来源与类型

的研究方法［５］。本研究采用范围综述研究方法，梳理

临床试验知情同意质量评价工具相关研究，以期为各

临床试验选择适宜的知情同意质量评价工具。

材料与方法

１　确定研究问题
根据研究对象 －概念 －情景（ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ－

ｃｏｎｃｅｐｔ－ｃｏｎｔｅｘｔ，ＰＣＣ）原则［６］确定研究问题。研究对象

（ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ）：参与临床试验的受试者；概念（ｃｏｎｃｅｐｔ）：
临床试验受试者知情同意质量评价工具的相关文献，包

括工具的开发、验证、修订及应用等；情境（ｃｏｎｔｅｘｔ）：为临
床试验的受试者进行知情同意质量评价的情境。

２　文献纳入与排除标准
纳入标准　①研究对象为临床试验受试者；

②研究内容为知情同意质量评价工具的开发、检验、
修订或本土化的原始文献；③研究设计包括所有类型
原始研究。

排除标准　①无法获取全文；②重复发表的文
献；③研究方案、书籍章节、信件、摘要、政策报告；
④非中英文文献。
３　检索策略

以“ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎｓ＼ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎＳｔｕｄｉｅｓ＼
ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ＼Ｄｒｕｇｔｒｉａｌｓ”“ＩｎｆｏｒｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔ＼Ｃｏｎｓｅｎｔ
Ｆｏｒｍｓ＼ＩｎｆｏｒｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔ？Ｆｏｒｍｓ”“Ｑｕａｌｉｔｙ＼Ｓｃａｌｅ＼Ｑｕｅｓ
ｔｉｏｎｎａｉｒｅ＼Ｔｏｏｌ＼Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ＼Ｓｕｒｖｅｙｓ”为英文检索词，
检索 ＥＢＳＣＯ，Ｅｍｂａｓｅ，ＰｕｂＭｅｄ，ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ等
数据库。以“药物临床试验、临床试验、药物试验”“知

情同意、知情同意质量”“量表、问卷、工具”为中文检

索词，检索中国知网、万方数据库、Ｓｉｎｏｍｅｄ等数据库。
检索时间为建库至２０２５年７月２３日。
４　数据提取

由２名研究者通过阅读文献题目与摘要评价其是否
与研究主题相符，直至每篇文献的评价结果达成共识，如

产生分歧则与第３名研究者讨论决定。对符合纳入标准
的文献进行全文阅读，采取标准化表格提取数据。

结　　果

１　文献检索结果
通过中英文数据库初步检索及文献回溯共获得

１０４１９篇文献，其中中文文献８１２篇，英文文献９６０７
篇。筛选流程如下，剔除重复文献１４０３篇，对文献标
题摘要进行筛查，剔除非相关研究文献８９６４篇，对过
筛后的５２篇文献进行全文筛查，剔除文献２９篇，其
中包括会议摘要３篇，无法获取全文２篇，与研究主
题不符２４篇，最终纳入２３篇文献。
２　文献纳入情况

纳入的２３篇文献发表年份在１９９６～２０２４年［７－２９］，

发表国家涉及美国（ｎ＝９）［７，８，１０，１３－１４，１８，１９，２１－２２］、英国
（ｎ＝４）［２３－２６］、印度（ｎ＝３）［１５－１７］、中国（ｎ＝３）［２７－２９］、
法国（ｎ＝１）［９］、西班牙（ｎ＝１）［１１］、葡萄牙（ｎ＝１）［１２］、
加拿大（ｎ＝１）［２０］。文献间有明确关联（如主要研究
者重合、附有引文索引）且文献所研究的评价工具表

述为同一名称，则识别为同一评价工具。共整理纳入

１８种知情同意质量评价工具，基本特征及信效度检验
信息见表１。
３　知情同意质量评价工具的实施方式与维度内容

知情同意质量评价工具实施方式分为受试者

自评 （ｎ ＝ １１）［８，９，１１，１２，１４－１７，１９－２２，２７］、言 语 问 答

（ｎ＝３）［１０，２３－２４］、访 谈 （ｎ＝２）［７，１３］、观 察 音 频
（ｎ＝２）［１８，２５，２６］，其中数字化知情同意理解问卷
（ｄｉｇｉｔｉｓｅｄｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，
ＤＩＣＣＱ）［２３］与知情同意理解评估问卷 （ｉｎｆｏｒｍｅｄ
ｃｏｎｓｅｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＩＣＣＡ）［２４］是计算机
辅助的言语问答，后者是在前者基础上改编而来。受

试者自评评价工具多由封闭式条目构成，言语问答评

价工具多由开放式和封闭式条目结合构成，细化评估

受试者对知情同意的理解程度，如熟悉度、知识、认知、

理解力等。访谈评价工具由开放式条目构成，研究者

先根据条目对研究对象进行半结构式访谈，而后对访

谈内容进行编码，依据编码给予评分，观察音频评价

工具主体由封闭式条目组成，需要研究者观察音频后

再根据量表给出评分。知情同意质量评价主要涉及

理解程度、信息提供、沟通交流、治疗误解等方面，信

息内容多涉及研究目的、试验性质、持续时间、程序

步骤、分组及分组方式、风险与不便、补偿与医疗保障、

受益、权益、自愿性、保密性等。具体内容见表１。
４　知情同意质量评价工具的信效度检验

本研究纳入的１８个知情同意评价工具中，有 ８



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　５４３　　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ４Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５０）

个工具采用克朗巴赫系数 （Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓａｌｐｈａ，
Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα）进行信度呈现，Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα系数为
０５５～０９８［１０，１４，１７－１８，２０－２３，２７－２９］，７个工具报告了重测
信度［８，１２，１８，２０，２３－２４，２７］。知情同意问卷（ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ
ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ－４，ＩＣＱ－４）进行了信度的重测但未计
算相关系数。３个工具报告了评分者间一致
性［７，１８，２６］，其中参与式知情同意评价工具（ｐａｒｔｉｃｉｐａｔｏｒｙ
ａｎｄｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｍｅａｓｕｒｅ，ＰＩＣ）评分者间一致性与
重测一致性数据均未标准化［２５－２６］。简明知情同意评

估方案 （ｂｒｉｅｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｅｖａｌｕａｔｉｏｎｐｒｏｔｏｃｏｌ，
ＢＩＣＥＰ）、知情同意过程与质量量表（ｔｈｅｐｒｏｃｅｓｓａｎｄ
ｑｕａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ，Ｐ－ＱＩＣ）报告了组内相关
系数。４个工具未报告其信度相关检验［９，１１，１５－１６，１９］。

在效度检验方面，１５个工具具有良好的内容及表面效
度，但仅有３个将内容效度、表面效度的数据量化为
专家认同度、专家协调度与 Ｆｌｅｓｃｈ易读性及 Ｋｉｎｃａｉｄ
阅读难度得分［１１，１７，２７－２９］。５个工具报告了因素效
度［１４，２０－２３，２７－２９］，５ 个 工 具 报 告 了 区 分 效

度［１２，１４，１７－１８，２３］，其中同意质量量表（ｑｕａｌｉｔｙｏｆａｓｓｅｎｔ，
ＱｕＡｓ）已知组区分效度不显著，６个工具报告了效标效
度［７，２０－２３，２５－２６，］，其中ＰＩＣ量表、葡萄牙语版知情同意质量
问卷（ＰｏｒｔｕｇｕｅｓｅｖｅｒｓｉｏｎｏｆｔｈｅＱｕＩＣ，ＱｕＩＣ－ＰＴ）不显著。
５　知情同意质量评价工具在不同试验、人群中的适
用情况

本研究纳入的１８个知情同意质量评价工具适用
于不同的试验人群，其中迪肯尼斯知情同意理解测试

（ｄｅａｃｏｎｅｓｓｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｔｅｓｔ，ＤＩＣＣＴ）［７］、
西班牙语知情同意质量改编问卷［１１］、ＱｕＩＣ－ＰＴ量
表［１２］、ＢＩＣＥＰ量表［１３］、ＩＣＱ－４量表［１４］、治疗误解

量表（ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｍｉｓｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇｓｃａｌｅ，ＴＭＵ）［２０］、
数字 化 知 情 同 意 理 解 问 卷 （ｄｉｇｉｔｉｓｅｄｉｎｆｏｒｍｅｄ
ｃｏｎｓｅｎｔ ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎ ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ， ＤＩＣＣＱ）
量表［２３］，上述７个评价工具对广泛的临床试验受试者
适用；而Ｐ－ＱＩＣ量表［１８］与 ＰＩＣ量表［２５－２６］适用于广

泛的知情同意过程。部分知情同意质量评价工具针

对不同试验人群特点而开发，如分别针对癌症肿瘤临

床试验的Ｉ－ＩＩＩ期受试者和儿童受试者的知情同意质
量问卷（ｑｕａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ，ＱｕＩＣ）［８］与 ＱｕＡｓ
量表［１０］；适用于Ｉ期临床试验健康受试者的理解信息
和同意书质量问卷（ｑｕａｌｉｔｅ’ｄｅｃｏｍｐｒｅ’ｈｅｎｓｉｏｎｄｅｓ
ｆｏｒｍｕｌａｉｒｅｓｄ’ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｅｔｄｅｃｏｎｓｅｎｔｅｍｅｎｔ，ＱＣＦｉｃ）［９］

与ＡＲＯＲＡ２０１１自编问卷［１７］；针对未成年人及其照顾

者，年轻成年人设计的多主体评价工具儿科研究参与

问卷 （ｐｅｄｉａｔｒｉｃｒｅｓｅａｒｃｈｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｏｎｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，
ＰＲＰＱ）［２１－２２］与 ＩＣＣＡ量表［２４］；适用于中医药临床试

验受试者的中医药临床试验知情同意评价工具

（ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｆｏｒｔｒｉａｌｓｏｆｃｈｉｎｅｓｅ
ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＩＣＱ－ＴＣＭ）［２７－２９］。也存在部分评价工具针
对特定试验研究而设计的问卷如ＢＨＡＮＳＡＬＩ２００９自编
问卷［１５－１６］、参与者理解问卷（ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎ
ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＰＣＱ）［１９］，前者条目适用性较为广泛，后
者条目特异性较强。

表１　知情同意质量评价工具的基本特征（ｎ＝１８）
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｈｅｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｔｏｏｌ（ｎ＝１８）

工具名称 开发者／时间 国家
条目

数量

题目

类型
维度数／名称 涉及信息数／内容 实施方式

迪肯尼斯知情

同意理解测试

（ＤＩＣＣＴ）［７］

ＭＩＬＬＥＲ等／
１９９６

美国 １４ 开放式 １／理解程度 ８／试验性质、程序步骤、预计持续时
间、受益、风险与不便、替代方案、自

愿性、保密性

半结构式访谈，

研究者进行评

分

知情同意质量

问卷（ＱｕＩＣ）［８］
ＪＯＦＦＥ等／
２００１

美国 ３４ 封闭式 ２／客观理解（Ａ）、主观理
解（Ｂ）

１１／试验性质、研究目的、程序步骤、
预计持续时间、风险或不适、受益、

可选替代方案、保密性、补偿与医疗

保障、联系方式及人员、自愿性

受试者自评

理解信息和同

意书质量问卷

（ＱＣＦｉｃ）［９］

ＰＡＲＩＳ等／
２００６

法国 ４６ 封闭式 ２／客观理解（Ａ）、主观理
解（Ｂ）

６／实验概念、研究目的、方法论、法
律义务、效益／风险及限制、受试者
保护

受试者自评

同意质量量表

（ＱｕＡｓ）［１０］
ＵＮＧＵＲＵ等／
２０１０

美国 ６９ 开放式

与封闭式

理解部分：５／熟悉度、知
识、认识、理解力、欣赏度

决策偏好部分：５／决策优
先级、决策类型、在决定参

加时的角色、偏好、建议

改编自ＱｕＩＣ 口头问答，研究

者进行评分

西班牙知情同意

质量改编问卷［１１］
ＤＥＨＯＹＯＳ等／

２０２０
西班牙 ６４ 封闭式 ４／社会人口学数据、知情

同意过程的实施、患者对

知情同意的看法、理解

程度

４／参与动机、流程评估、决策评估、
研究预期

９／研究实验性质、过程、受益、风险
与不便、试验程序方法、替代方案、

保密性、自愿性、治疗误解

受试者自评
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续表１（Ｃｏｎｔｉｎｕｅｄｔａｂｌｅｔ１）

工具名称 开发者／时间 国家
条目

数量

题目

类型
维度数／名称 涉及信息数／内容 实施方式

葡萄牙语版知情

同意质量问卷

（ＱｕＩＣ－ＰＴ）［１２］

ＦＥＲＲＥＩＲＡ等／
２０２４

葡萄牙 ３２ 封闭式 ２／客观理解（Ａ）、主观理
解（Ｂ）

改编自ＱｕＩＣ 受试者自评

简明知情同意评估

方案（ＢＩＣＥＰ）［１３］
ＳＵＧＡＲＭＡＮ等／

２００５
美国 １２ 开放式 ２／知情同意、治疗误解 ７／对信息的印象、对目的的理解、益

处和风险、研究与临床医疗的区别、

自愿性、签署同意书的回忆、同意过

程的满意度

电话访谈，研究

者进行评分

知情同意问卷

（ＩＣＱ－４）［１４］
ＧＵＡＲＩＮＯ等／
２００６

美国 ４ 封闭式 １／－ ４／理解、受益、风险、预期符合 受试者自评

ＢＨＡＮＳＡＬＩ２００９
自编问卷［１５－１６］

ＢＨＡＮＳＡＬＩ等／
２００９

印度 ２４

ＡＲＯＲＡ２０１１自编
问卷［１７］

ＡＲＯＲＡ等／２０１１ 印度 ３３

封闭式 － ４／背景（研究目的、由谁开展、涉及
研究中心、参与原因、研究将如何开

展）、设计（分组及如何分组、谁会

知晓您接受何种治疗、药物服用、随

访安排）、权利（退出的权利、拒绝

参与的权利、受伤时的赔偿、保

密）、其他（研究的批准、赞助方、研

究中心、如有疑问或紧急情况应联

系谁、结束后如何治疗）

受试者自评

知情同意过程与

质量量表

（Ｐ－ＱＩＣ）［１８］

ＣＯＨＮ等／
２０１１

美国 ２０ 封闭式 ２／信息提供、沟通交流

沟通：６／友好、语言易理解、疑问解
答、检查受试者理解、确保阅读知情

同意书、给予充分思考时间

信息：１３／邀请参与原因、研究目的、
步骤程序、风险与不适、受益、持续

时间、相关费用、替代方案、区别研

究的实验性、如何退出试验、自愿、

保密性、联系人员信息

观察性评分，

研究者查看录

像进行评分

参与者理解问卷

（ＰＣＱ）［１９］
ＬＩＰＴＯＮ等／
２０１１

美国 ９ 封闭式 １／理解程度
４／研究的原理、目的、干预措施、近
期激素试验的发现

受试者自评

治疗误解量表

（ＴＭＵ）［２０］
ＣＨＯＵ等／
２０１２

加拿大 ２０ 封闭式
３／治疗误解、治疗误估、治
疗乐观

治疗误解态度相关 受试者自评

儿科研究

参与问卷

（ＰＲＰＱ）
［２１－２２］

儿童 １５ 封闭式 不稳定

ＡＹＡ
ＢＡＲＡＫＡＴ等／

２０１３
美国 ２９

４／信任与不信任、障碍与
成本、参与支持、激励；

７／疾病相关因素、患者获益、患者负
担、对研究医疗、宗教、种族、社会文

化（种族）方面的考量

照顾者 ２７
４／信任与可及性、不信任
与成本、参与 支 持、对

ＡＹＡ的风险。

７／可行性、家庭获益与负担、利他主
义、对研究医疗、宗教、种族、社会文

化（种族）方面的考量

受试者自评

数字化知情同意

理解问卷

（ＤＩＣＣＱ）［２３］

ＡＦＯＬＡＢＩ等／
２０１４

英国 ２６

知情同意理解评估

问卷（ＩＣＣＡ）［２４］
ＡＦＯＬＡＢＩ等／
２０１８

英国 ２５

开放式

与封闭

式

２／回忆、理解

１５／自愿参与、撤回权利、研究知识、
研究程序、研究目的、盲法、保密性、

补偿、随机化、自主权、同意的含义、

益处、风险、治误解和安慰剂。

音频计算机辅

助问答，研究

者进行评分

参与式知情同意评

价工具（ＰＩＣ）［２５－２６］
ＷＡＤＥ等／
２０１７

英国

２２
（两组）／
２５

（三组）

封 闭

式 与

文 字

记录

２／信息提供、理解程度

１２／咨询目的、相关病史、当前管理
方案、试验治疗的临床平衡、研究目

的、试验组的流程、风险及受益、试

验目的、随机分组、试验治疗方案、

试验程序

观察性评分，

研究者观看音

频进行评分

中医药临床试验

知情同意评价工

具（ＩＣＱ－ＴＣＭ）
［２７－２９］

李晓彦等／
２０２１

中国 ４０
封 闭

式

５／告知信息的完整性、告
知信息的理解程度、自愿

选择、沟通的满意度、总体

评价

１６／研究目的、程序步骤、时间安排、
用药管理、替代疗法、研究实验特

征、分组及分组原因方式、风险或不

适、自身受益、保密性、补偿与医疗

保障、联系方式及人员、自愿性、试

验性质、沟通满意度

受试者自评

ＤＩＣＣＴ：Ｄｅａｃｏｎｅｓｓｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｔｅｓｔ；ＱｕＩＣ：Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ；ＱＣＦｉｃ：Ｑｕａｌｉｔｅ′ｄｅｃｏｍｐｒｅ′ｈｅｎｓｉｏｎｄｅｓｆｏｒｍｕｌａｉｒｅｓｄ’ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｅｔｄｅ
ｃｏｎｓｅｎｔｅｍｅｎｔ；ＱｕＡｓ：Ｑｕａｌｉｔｙｏｆａｓｓｅｎ；ＱｕＩＣ－ＰＴ：ＰｏｒｔｕｇｕｅｓｅｖｅｒｓｉｏｎｏｆｔｈｅＱｕＩＣ；ＢＩＣＥＰ：Ｂｒｉｅｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｅｖａｌｕａｔｉｏｎｐｒｏｔｏｃｏｌ；ＩＣＱ－４：Ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ

ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ－４；Ｐ－ＱＩＣ：Ｐｒｏｃｅｓｓａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ；ＰＣＱ：Ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ；ＴＭＵ：Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｍｉｓｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇｓｃａｌｅ；ＰＲＰＱ：
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讨　　论

１　部分知情同意质量评价工具信效度验证仍需进一
步验证

本研究结果显示，有１４个［７－８，１０，１２－１４，１７－１８，２０－２９］知

情同意质量评价工具研究报告了信度检验数据。仅

有５个［１８，２０，２３，２５－２９］工具同时报告了信度与重测信度

数据。１２个［７，１２－１４，１７，１８，２０－２９］工具进行了除内容效度

与表面效度外效度数据的呈现，其中 ＱｕＡｓ量表［１０］已

知组区分效度不显著，ＱｕＩＣ－ＰＴ量表［１２］与 ＰＩＣ量
表［２５－２６］效标效度不显著。总的来说，ＩＣＱ－４量
表［１４］、ＴＭＵ 量 表［２０］、ＤＩＣＣＱ 量 表［２３］、ＰＲＰＱ 量
表［２１－２２］、ＩＣＱ－ＴＣＭ量表［２７－２９］信效度检验相对充分，

大部分量表仍需进一步检验验证。

部分评价工具信效度报告欠缺规范性，报告内容

碎片化，如 ＤＩＣＣＱ量表［２３］与 ＩＣＣＡ量表［２４］仅报告了

维度或条目的Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα系数或重测信度，未报告
量表整体的Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα系数或重测信度数据。这
种碎片化的报告一定程度上是因为评价工具本身较

为复杂的结构。ＤＩＣＣＱ量表与ＩＣＣＡ量表由开放式条
目与封闭式条目混合构成，条目评分方式不同，组间

差异较大，细化到条目与部分的信度报告能更全面地

呈现评价工具的测量特性，强行整合可能会使数据失

真。从心理测量学规范角度来看，评价工具仍应尽可

能报告标准化指标，如内部一致性可报告Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα
系数，重测信度可报告组内相关系数，评分者间一致

性可报告 Ｋａｐｐａ系数［３０］等，以增强评价工具的科学

性与可比性。当评价工具条目、因子间测量学指标差

异较大时，可在报告各条目、维度信度的基础上，采用

分层信度分析［３１］，广义信度理论［３２］等方法对不同来

源的测量误差进行分析，从而更具客观地反应评价工

具的测量稳定性。

２　知情同意质量评价工具全球化背景下的本土化发
展与标准化挑战

早期知情同意质量评价工具的开发多集中在

美国，随着全球药物研发与国际多中心临床试验的

迅速增长［３３］，研究者与受试者的地域与文化背景

日益多样，许多国家逐渐重视知情同意质量，强调

受试者对知情同意的理解与自愿，并陆续开展了符

合本国情况的知情同意质量测量工具相关开发与

验证研究。现今，国际上知情同意质量评价尚未有

统一框架或标准，现在应用较为广泛的是 ＱｕＩＣ量

表［８］，该量表最初应用于癌症Ⅰ －Ⅲ期受试者，后
改编了多个版本，法国针对健康受试者的 ＱＣＦｉｃ量
表［９］、适用于儿童肿瘤患者的 ＱｕＡｓ量表［１０］、西班

牙针对Ⅰ －Ⅲ期临床试验的改编问卷［１１］、葡萄牙

可对心脏病受试者应用的ＱｕＩＣ－ＰＴ量表［１２］。在中

国，吴敏［３］等对 ＱｕＩＣ量表进行翻译以来开展抗肿
瘤药物临床试验受试者知情同意质量调查，该汉化

量表经过２０例受试者预试验，其内部一致性系数
为０８３，后有研究补充该汉化 ＱｕＩＣ量表 Ａ部分的
Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα 系 数 为 ０６１１，Ｂ 部 分 的 为

０９５５［３４］，因该研究主体关于质量调查本身故未纳
入本研究。总的来说，ＱｕＩＣ量表在世界范围内应
用较为广泛，具有良好的跨文化适用性和结构稳定

性，但是国际相关标准还未统一，各量表的跨文化

适配与标准化测量仍是未来研究的重要方向。

３　知情同意质量评价工具的测量内容、方法与对象
适配性问题

近年来，知情同意质量评价工具的测量维度不断

扩展。早期研究多集中对理解程度的评估，而后续研

究逐渐将满意度、沟通等纳入评价框架，体现出“知情

同意质量”概念的理解从单一的理解认知层面［３５］拓

展到情感、行为层面。相关工具的评价内容将知情同

意的理解细化延伸更加丰富，不同的评价方法各具优

缺点。

针对理解程度的评价，主观理解与客观理解并

行能更全面得反映受试者的真实掌握水平［８］。其

中主观理解的评价依赖受试者的自我评价，而客观

理解更多用有正误答案的知识测验来评价，易被受

试者回忆影响［２６］。ＬＩＮＤＥＧＧＥＲ等［３６］研究表明，

评价工具所测得的理解程度取决于所使用的评价

方法，封闭式评价工具比开放式评价工具更易高估

受试者的理解程度，认为开放式评价相对更贴近真

实，但该方式研究评分人员的要求相对更高且更为

耗时，未来研究可考虑引入 ＡＩ对言语回答的进行
编码进而评分，使开放式评价的实施更为高效

简洁。

针对研究人员与受试者的行为相关的知情同意

质量评价［１７，２５－２６］，采用观察式评分。观察可以获得与

知情同意过程、事件、规范相关的研究人员与受试者

双方行为、对话的各种信息［３７］。信息更为真实客观，

不受回忆偏倚的影响，同时可以直观地了解到知情同

意过程有无强迫，受试者是否完全自愿，更贴近实际

的知情同意过程。

此外，对于识字率或教育水平较低的人群，理
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解知情同意书与量表题项本身会有一定困难。因

此，评价工具应注意文本的简化［３８］，确保其易于理

解，可以采用访谈、言语问答［３９］等方式，使受试者

更容易完成回答。综上，未来研究应注重在测量内

容、方法与对象之间的动态匹配，可依据受试人群

的不同设计易于实施的评价工具，从受试者自评、

过程记录、研究者观察等渠道收集信息，对受试者

理解程度、自主决策、沟通质量与研究者告知规范

等方面进行综合评价，通过对多源信息的整合分

析，构建多源信息整合的知情同意质量评价体系。

不仅可以了解受试者知情同意质量，也可明确知情

同意实施过程的优化要点，同时为伦理委员会的有

效监管提供依据。

本研究采用范围综述的方法，归纳了知情同意质

量评价相关工具的２３篇文献，发现国际上对于知情
同意质量评价仍未有统一标准，不同维度的测量各有

侧重，国内对于知情同意质量评价的量化研究正处于

初步发展阶段。目前在知情同意质量评价工具领域

存在一些不足：部分知情同意评价工具信效度校验并

不充分，其稳定性还需进一步验证；国际上的评价工

具仅有 ＱｕＩＣ进行了本土化应用，国外其他相关评价
工具并未进行本土化，可能会限制相关研究的应用。

未来研究可结合我国相关伦理政策与文化背景，对国

际上已有的知情同意评价工具进行进一步验证与完

善，针对特定人群开发或引入合适的知情同意质量评

价工具。
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ｑｕａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ［Ｊ］ＣｌｉｎＴｒｉａｌｓ，２００５，２（１）：

３４—４１

［１４］　ＧＵＡＲＩＮＯＰ，ＬＡＭＰＩＮＧＤＬ，ＥＬＢＯＵＲＮＥＤ，ｅｔａｌＡｂｒｉｅｆ

ｍｅａｓｕｒｅｏｆｐｅｒｃｅｉｖｅｄｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｉｎａｃｌｉｎｉｃａｌ

ｔｒｉａｌｗａｓｖａｌｉｄａｔｅｄ［Ｊ］ＪＣｌｉｎＥｐｉｄｅｍｉｏｌ，２００６，５９（６）：

６０８—６１４

［１５］　ＢＨＡＮＳＡＬＩＳ，ＳＨＡＦＩＱＮ，ＭＡＬＨＯＴＲＡＳ，ｅｔａｌＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ

ｔｈｅａｂｉｌｉｔｙｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓｔｏｃｏｍｐｒｅｈｅｎｄｉｎｆｏｒｍｅｄ

ｃｏｎｓｅｎｔｆｏｒｍ［Ｊ］ＣｏｎｔｅｍｐＣｌｉｎＴｒｉａｌｓ，２００９，３０（５）：４２７—４３０

［１６］　ＳＨＡＦＩＱＮ，ＭＡＬＨＯＴＲＡＳＥｔｈｉｃｓｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ：ｎｅｅｄｆｏｒ

ａｓｓｅｓｓｉｎｇｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｆｏｒｍ？［Ｊ］Ｃｏｎｔｅｍｐ

ＣｌｉｎＴｒｉａｌｓ，２０１１，３２（２）：１６９—１７２

［１７］　ＡＲＯＲＡＡ，ＲＡＪＡＧＯＰＡＬＡＮＳ，ＳＨＡＦＩＱＮ，ｅｔａｌＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆ

ｔｏｏｌｆｏｒｔｈｅａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｆｏｒｍｉｎ

ｈｅａｌｔｈｙｖｏｌｕｎｔｅｅｒｓｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｎｇｉｎｆｉｒｓｔ－ｉｎ－ｈｕｍａｎｓｔｕｄｉｅｓ［Ｊ］

ＣｏｎｔｅｍｐＣｌｉｎＴｒｉａｌｓ，２０１１，３２（６）：８１４—８１７

［１８］　ＣＯＨＮＥＧ，ＪＩＡＨ，ＳＭＩＴＨＷＣ，ｅｔａｌＭｅａｓｕｒｉｎｇｔｈｅｐｒｏｃｅｓｓａｎｄ

ｑｕａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ：Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄ

ｔｅｓｔｉｎｇ［Ｊ］ＯｎｃｏｌＮｕｒｓＦｏｒｕｍ，２０１１，３８（４）：４１７—４２２

［１９］　ＬＩＰＴＯＮＬＲ，ＳＡＮＴＯＲＯ Ｎ，ＴＡＹＬＯＲ Ｈ，ｅｔａｌＡｓｓｅｓｓｉｎｇ

ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ［Ｊ］ＣｏｎｔｅｍｐＣｌｉｎＴｒｉａｌｓ，

２０１１，３２（５）：６０８—６１３

［２０］　ＣＨＯＵＰＨ，Ｏ’ＲＯＵＲＫＥＮＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｉｎｉｔｉａｌｖａｌｉｄａｔｉｏｎｏｆ

ｔｈｅＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＭｉｓｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇＳｃａｌｅｆｏｒｕｓｅｗｉｔｈｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ

ｒｅｓｅａｒｃｈｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ［Ｊ］ＡｇｉｎｇＭｅｎｔＨｅａｌｔｈ，２０１２，１６（２）：

１４５—１５３

［２１］　ＢＡＲＡＫＡＴＬＰ，ＰＡＴＴＥＲＳＯＮＣＡ，ＭＯＮＤＥＳＴＩＮＶ，ｅｔａｌＩｎｉｔｉａｌ

ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆａｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｅｖａｌｕａｔｉｎｇｐｅｒｃｅｉｖｅｄｂｅｎｅｆｉｔｓａｎｄ

ｂａｒｒｉｅｒｓｔｏｐｅｄｉａｔｒｉｃｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｏｎ［Ｊ］ＣｏｎｔｅｍｐＣｌｉｎ



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　５４７　　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ４Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５０）

Ｔｒｉａｌｓ，２０１３，３４（２）：２１８—２２６

［２２］　ＢＡＲＡＫＡＴＬＰ，ＳＴＥＶＥＮＳＥ，ＬＩＹ，ｅｔａｌＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅ

Ｐｅｄｉａｔｒｉｃｒｅｓｅａｒｃｈｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｏｎｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｆｏｒｍｅａｓｕｒｉｎｇａｔｔｉｔｕｄｅｓ

ｔｏｗａｒｄｃａｎｃｅｒｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓａｍｏｎｇａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓａｎｄｙｏｕｎｇａｄｕｌｔｓ

［Ｊ］．ＪＡｄｏｌｅｓｃＹｏｕｎｇＡｄｕｌｔＯｎｃｏｌ，２０１９，８（４）：４２３—４３３

［２３］　ＡＦＯＬＡＢＩＭ Ｏ，ＢＯＪＡＮＧ Ｋ，Ｄ’ＡＬＥＳＳＡＮＤＲＯ Ｕ，ｅｔａｌ

Ｄｉｇｉｔｉｓｅｄａｕｄｉｏｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｆｏｒａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ

ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎｉｎａｌｏｗ－ｌｉｔｅｒａｃｙＡｆｒｉｃａｎｒｅｓｅａｒｃｈｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ：

ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｐｓｙｃｈｏｍｅｔｒｉｃｅｖａｌｕａｔｉｏｎ［Ｊ／ＯＬ］ＢＭＪＯｐｅｎ，

２０１４，４（６）：ｅ００４８１７２０１４－０６－２４［２０２５－１２－０８］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｐｕｂｍｅｄ．ｎｃｂｉ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ／２４９６１７１６／．

［２４］　ＡＦＯＬＡＢＩＭＯ，ＲＥＮＮＩＥＳ，ＨＡＬＬＦＯＲＳＤＤ，ｅｔａｌＡｎａｄａｐｔｅｄ

ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｔｏａｓｓｅｓｓｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎａｍｏｎｇｙｏｕｔｈ

ａｎｄｐａｒｅｎｔｓｉｎｒｕｒａｌｗｅｓｔｅｒｎＫｅｎｙａ：Ａｖａｌｉｄａｔｉｏｎｓｔｕｄｙ［Ｊ／ＯＬ］

ＢＭＪＯｐｅｎ，２０１８，８（７）：ｅ０２１６１３２０１８－０７－０１［２０２５－１２－０８］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｐｕｂｍｅｄ．ｎｃｂｉ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ／３０００２０１３／．

［２５］　ＷＡＤＥＪ，ＥＬＬＩＯＴＴＤ，ＡＶＥＲＹＫＮＬ，ｅｔａｌＩｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｉｎ

ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ： ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ ｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙ

ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆａｍｅａｓｕｒｅｏｆＰａｒｔｉｃｉｐａｔｏｒｙａｎｄＩｎｆｏｒｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔ

（ＰＩＣ）［Ｊ］Ｔｒｉａｌｓ，２０１７，１８（１）：３２７

［２６］　ＷＡＤＥＪ，ＨＵＭＰＨＲＹＳＥ，ＲＥＡＬＰＥＡＸ，ｅｔａｌＩｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ

ｉｎｒａｎｄｏｍｉｓｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓ：ｆｕｒｔｈｅｒｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

ｏｆｔｈｅｐａｒｔｉｃｉｐａｔｏｒｙａｎｄｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ（ＰＩＣ）ｍｅａｓｕｒｅ［Ｊ］

Ｔｒｉａｌｓ，２０２３，２４（１）：３０５

［２７］　李晓彦中医药临床试验知情同意评价工具的研制与测评

［Ｄ］广东 广州：广州中医药大学，２０２１

［２８］　李晓彦，张茜，蒋璐，等基于德尔菲法的中医药临床试验知情

同意质量评价问卷的条目筛选［Ｊ］中药新药与临床药理，

２０２３，３４（３）：４２８—４３２

［２９］　李晓彦，张茜，蒋璐，等中医药临床试验知情同意质量评价问

卷的调查与评价［Ｊ］中药新药与临床药理，２０２５，３６（０２）：

２８２—２８７

［３０］　ＭＥＮＯＮＶ，ＧＲＯＶＥＲＳ，ＧＵＰＴＡＳ，ｅｔａｌＡｐｒｉｍｅｒｏｎｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ

ｔｅｓｔｉｎｇｏｆａｒａｔｉｎｇｓｃａｌｅ［Ｊ］ＩｎｄｉａｎＪＰｓｙｃｈｉａｔｒｙ，２０２５，６７（７）：

７２５—７２９

［３１］　ＲＥＶＥＬＬＥＷ，ＺＩＮＢＡＲＧＲＥＣｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｓＡｌｐｈａ，Ｂｅｔａ，Ｏｍｅｇａ，

ａｎｄｔｈｅｇｌｂ：ＣｏｍｍｅｎｔｓｏｎＳｉｊｔｓｍａ［Ｊ］Ｐｓｙｃｈｏｍｅｔｒｉｋａ，２００９，７４

（１）：１４５—１５４

［３２］　ＳＨＡＶＥＬＳＯＮＲ，ＷＥＢＢＮ．Ｇｅｎｅｒａｌｉｚａｂｉｌｉｔｙｔｈｅｏｒｙ：Ａｐｒｉｍｅｒ［Ｍ］．

１ｓｔｅｄ．Ｃａｌｉｆｏｒｎｉａ（ＵＳＡ）：ＳａｇｅＰｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｓ，１９９１：１—１４．

［３３］　ＩＺＡＲＮＦ，ＨＥＮＲＹＪ，ＢＥＳＬＥＳ，ｅｔａｌＧｌｏｂａｌｉｚａｔｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌ

ｔｒｉａｌｓｉｎｏｎｃｏｌｏｇｙ：Ａｗｏｒｌｄｗｉｄｅｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］ＥＳＭＯ

Ｏｐｅｎ，２０２５，１０（１）：１０４０８６

［３４］　ＫＡＮＧＳ，ＺＨＡＮＧＪ，ＰＡＮＧＤ，ｅｔａｌＩｍｐａｃｔｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ

ｑｕａｌｉｔｙｏｎｉｌｌｎｅｓｓｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙａｍｏｎｇｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｃａｎｃｅｒｉｎｃｌｉｎｉｃａｌ

ｔｒｉａｌｓ：Ａｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ［Ｊ］ＡｓｉａＰａｃＪＯｎｃｏｌＮｕｒｓ，２０２５，

１２：１００６７３

［３５］　ＰＩＥＴＲＺＹＫＯＷＳＫＩＴ，ＳＭＩＬＯＷＳＫＡＫＴｈｅｒｅａｌｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄ

ｃｏｎｓｅｎｔ：Ｅｍｐｉｒｉｃａｌｓｔｕｄｉｅｓｏｎｐａｔｉｅｎｔｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｏｎ－ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ

ｒｅｖｉｅｗ［Ｊ］Ｔｒｉａｌｓ，２０２１，２２（１）：５７

［３６］　ＬＩＮＤＥＧＧＥＲＧ，ＭＩＬＦＯＲＤＣ，ＳＬＡＣＫＣ，ｅｔａｌＢｅｙｏｎｄｔｈｅ

ｃｈｅｃｋｌｉｓｔ： Ａｓｓｅｓｓｉｎｇ ｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇ ｆｏｒ ＨＩＶ ｖａｃｃｉｎｅ ｔｒｉａｌ

ｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｏｎｉｎＳｏｕｔｈＡｆｒｉｃａ［Ｊ］ＪＡｃｑｕｉｒＩｍｍｕｎｅＤｅｆｉｃＳｙｎｄｒ，

２００６，４３（５）：５６０—５６６

［３７］　ＦＩＸＧＭ，ＫＩＭＢ，ＲＵＢＥＮＭ，ｅｔａｌＤｉｒｅｃｔｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓ：ａ

ＰｒａｃｔｉｃａｌＧｕｉｄｅｆｏｒＨｅａｌｔｈｒｅｓｅａｒｃｈｅｒｓ［Ｊ／ＯＬ］ＰＥＣＩｎｎｏｖ，２０２２，

１：１０００３６２０２２－０４－１１［２０２５－１２－０８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｐｕｂｍｅｄ．

ｎｃｂｉ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ／３６４０６２９６／．

［３８］　ＦＥＩＮＢＥＲＧ ＩＺ， ＧＡＪＲＡ Ａ， ＨＥＴＨＥＲＩＮＧＴＯＮ Ｌ， ｅｔａｌ

Ｓｉｍｐｌｉｆｙｉｎｇｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔａｓａｕｎｉｖｅｒｓａｌｐｒｅｃａｕｔｉｏｎ［Ｊ］Ｓｃｉ

Ｒｅｐ，２０２４，１４（１）：１３１９５

［３９］　ＫＡＺＥＭＢＥＤＭ，ＷＯＬＤＥＡＭＡＮＵＥＬＹ，ＡＢＡＹＳＭＲｅｓｅａｒｃｈｅｒｓ
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