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基于COSMIN指南对中医证候疗效评价量表的系统评价
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［摘要］ 目的　系统评价中医证候疗效评价量表的方法学质量及测量学特性，为中医临床实践选用高质量评估

工具提供参考。方法　检索中国知网、万方数据库、维普网、中国生物医学文献数据库、PubMed、Cochrane 
Library、Embase 和 Web of Science 自建库至 2025 年 4 月 2 日收录的涉及中医证候疗效评价量表测量学特性评

价的文献，提取资料，依据健康测量工具共识标准 （COSMIN） 评估纳入量表的方法学质量及测量学特性，

并结合证据分级标准形成相应推荐意见。结果　共纳入46项研究，涵盖22个普适性证候疗效评价量表和24个

疾病特异性证候疗效评价量表，均未报告跨文化效度和测量误差。推荐等级显示，2 个量表符合 A 级推荐，

建议临床使用；38 个量表为 B 级推荐，提示存在潜在应用价值但需进一步验证；6 个量表为 C 级推荐，建议

进一步完善。结论　现有中医证候疗效评价量表存在方法学质量参差不齐、测量学特性报告不完整及修订重

视度不足等问题，未来应加强中医证候量表研制的规范化设计，完善关键测量属性的验证流程，注重对量表

进行动态修订，为证候疗效的精准评价提供高质量工具支持。
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构建符合中医药特点的疗效评价体系，是中医

药现代化、国际化进程中亟待攻克的重大工程技术

难题［1］。证候是中医疗效评价的核心指标，已成为

中医疗效评价体系中不可或缺的一部分［2］。量表具

有客观、量化、标准化等特点，是近年来最常用的

中医证候疗效评价方法与载体［3］。良好的测量学特

性是量表应用的基本前提［4］，但当前尚缺乏专门针对

证候疗效评价量表测量学特性的标准化评价工具。

健康测量工具共识标准（consensus-based standards 
for the selection of health measurement instruments，
COSMIN）指南由多国心理测量学领域专家联合开

发，为测评工具的质量评估提供了标准化框架与规

范流程，其核心测量学特性评价维度 （信度、效

度、反应度）与当前证候疗效评价量表研发中涉及

的测量学指标高度契合［2，5］。在国内，已有学者将

COSMIN指南用于中医临床疗效评价量表、中医生

活质量量表心理测量学性能的评价［6-7］，初步验证

了其在中医特色测量工具评价领域的适用性及价

值。因此，本研究基于COSMIN指南，系统评价现

有中医证候疗效评价量表的方法学质量和测量学特

性，据此形成证据推荐建议以帮助研究者选择高质

量量表应用于临床实践。同时，系统梳理当前量表

研制过程中的方法学实践现状与关键问题，为后续

相关研究的开展与优化提供参考。本研究严格按照

结局测评工具系统评价报告规范（PRISMA-COSMIN）
执行［8］，已在国际前瞻性系统评价注册平台注册

（注册号：CRD420251026383）。

1　资料与方法

1. 1　文献检索与筛选

检索中国知网、万方数据库、维普网、中国生

物医学文献数据库、PubMed、Cochrane Library、
Embase和 Web of Science 收录的有关中医证候疗效

评价量表测量学特性评价的文献。检索时限自各数

据库建库至 2025年 4月 2日，参考 COSMIN 指南推
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荐检索策略［5］，综合运用主题词与自由词，并对纳

入文献的参考文献实施补充检索。由 2名研究者严

格遵循纳入、排除标准独立筛选并交叉核对。如有

分歧，通过讨论或与第三名研究者协商解决。

文献纳入标准：1）研究对象具备明确的中医

证候诊断；2）研究涉及中医证候疗效评价量表的

开发或验证；3）研究至少包含量表的 1 种测量学

特性评估结果。

文献排除标准：1）动物实验、会议论文、综

述类文献；2）无法获取全文及重复发表的文献。

1. 2　资料提取

通过Excel 2019表格进行数据录入与统计，提

取信息包括文献基本信息、研究对象的基本特征、

量表条目数、量表完成时间及测量学特性等。

1. 3　质量评价

1. 3. 1　方法学质量评价　基于 COSMIN 偏倚风险

清单开展系统性评估［5］。该清单围绕内容效度、内

部结构和其他测量属性 3个部分展开，内容效度包

括工具开发与内容效度，内部结构包括结构效度、

内部一致性与跨文化效度，其他测量属性包括稳定

性、测量误差、效标效度、假设检验、反应度，共

计 10个核心模块，113条具体评估条目。条目评价

采用“很好”“良好”“模糊”“不良”4点评分法，

各模块质量评级遵循最低计分原则，即选取该模块

内条目最低评分作为模块最终评级。

1. 3. 2　测量学特性评价　基于 COSMIN 良好测量

学特性标准开展系统性评估［5］。该标准针对上述

10个模块中除“工具开发”外的 9个模块所对应的

测量学特性，各特性评价结果包括“充分”“不确

定”“不充分”3个等级。

1. 3. 3　证据等级评价　基于 COSMIN 改良版证据

分级标准开展系统性评级［9-10］。预设测量学特性证

据质量为“高质量”，然后依据偏倚风险、不一致

性、间接性、不精确性 4 个因素对其进行等级调

整，划分为“高”“中”“低”“极低”4 个等级，

最终结合测量学特性结果形成推荐意见。A级推荐

要求工具内容效度充分（不限证据等级）且内部一

致性充分（至少低等级证据支持），推荐使用；C
级推荐适用于存在高质量证据证实工具任一测量学

特性不充分，不建议使用；B级推荐适用于未满足

A级或C级判定，提示具备潜在适用性，但需通过

后续研究完善验证。

2　结果

2. 1　文献筛选结果

通过系统检索及参考文献追溯共获得文献

2476篇，查重后剔除 528篇，阅读标题、摘要排除

1874篇，阅读全文后排除 28篇，最终纳入文献 46
篇。文献筛选流程见附图 1 （请扫描本文二维码

获取）。

2. 2　纳入研究基本特征

共纳入 46 个证候疗效评价量表［11-56］，其中普

适性量表 22个，疾病特异性量表 24个。普适性量

表涵盖 16 个证候，出现频次排名前六位的依次为

阴虚证 （2 次）、阳虚证 （2 次）、血瘀证 （2 次）、

血虚证（2次）、气滞证（2次）和气虚证（2次）；

疾病特异性量表涉及 14 个病种，频次排名前三位

的依次为冠心病 （9 次）、慢性阻塞性肺疾病 （2
次） 和慢性乙型肝炎 （2 次）。研究实施范围呈现

均衡分布特征，单中心研究与多中心研究各 23项。

各量表原始文献在中国知网数据库中的被引频次范

围为 0~56次，纳入研究的基本特征详见附表 1（请

扫描本文二维码获取）。

2. 3　纳入研究的方法学质量和测量学特性评价

纳入的 46 项研究中，跨文化效度与测量误差

的相关信息均未报告，其余评价结果详见附表 2
（请扫描本文二维码获取）。

2. 3. 1　工具开发　纳入研究中是否对小组会议或

访谈进行录音转录与量性研究样本量大小是影响

工具开发阶段方法学质量的主要原因。31 项研

究［14，17，19，21-23，26，28，31，34-51，53-56］未明确描述录音转录

相关内容，方法学质量评为“模糊”；1项研究［18］

样本量≥50 且＜100 例，10 项研究［11-13，15，20，25，29-30，32-33］

样本量≥30 且＜50 例，3 项研究［24，27，52］样本量＜

30 例，方法学质量分别评为“良好”“模糊”与

“不良”。研制证候疗效评价量表应注重界定证候的

诊断与疗效评价属性，进而筛选具有疗效评价属性

的指标［57］。1 项研究［16］主要通过参考证候诊断标

准构建条目池，方法学质量评为“模糊”。

2. 3. 2　内容效度　内容效度评价基于相关性、全

面性和可理解性 3 个核心维度展开。 40 项研

究［11-15，17-27，29-30，32-53］报告了内容效度，其中 25项研

究［14，17-19，21-24，26，34-35，37-38，40-45，47-48，50-53］详细阐述相关

性维度信息，38 项研究［11-15，17-27，29-30，32-35，37-45，47-53］

报告了全面性与可理解性维度内容。共 12 项研

究［18，22，35，37，40-44，47-48，52］ 在评估过程中综合考虑患
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者与专家的意见，其中3项研究［22，35，48］在上述3个

维度均协同分析患者与专家观点，测量学特性为

“充分”，其余研究均为“不确定”。患者访谈阶段

中，11项研究［11-13，15，18，20，25，29-30，32-33］因访谈者均接

受专项研究培训，方法学质量为“良好”；3 项研

究［22，27，52］ 访 谈 者 样 本 量 不 足 30 例 ， 13 项 研

究［35-37，39-44，46-49］未明确描述录音转录相关内容，故

上述 16项研究的方法学质量均为“模糊”。专家咨

询环节中，7项研究［22，26，34，45，50-52］因纳入专家超过

30 名且其专业背景覆盖研究目标领域所需学科构

成 ， 方 法 学 质 量 为 “ 良 好 ”； 16 项 研

究［14，17-18，21，23-24，37-38，40-44，47-48，53］ 纳入专家人数不足

30 名，2 项研究［19，35］未完整报告专家人数信息，

因此上述18项研究的方法学质量均为“模糊”。

2. 3. 3　结构效度　4项研究［18，28，46，54］应用验证性

因子分析（CFA），其中 1项研究［28］因样本量低于

条目数的 5 倍，方法学质量降级为“不良”；4 项

研究［18，28，46，54］ 报告的拟合指数＜0. 95，故测量

学 特 性 均 为 “ 不 充 分 ”。 40 项 研

究［11-13，15-17，19-20，22-27，29-45，47-53，55-56］应用探索性因子分

析（EFA），其中 2项［29，52］样本量不足 100，3项研

究［24，39，56］样本量低于条目数的 5 倍，因此方法学

质量分别降级为“模糊”和“不良”； 2 项研

究［16，48］样本量充足且因子分析结果与前期构想一

致 ， 测 量 学 特 性 为 “ 充 分 ”， 17 项 研

究［17，19，22-26，29，35-36，38，43，45，50，52，55-56］未提供完整的因

子载荷矩阵，故测量学特性为“不确定”，21项研

究［11-13，15，20，27，30-34，37，39-42，44，47，49，51，53］由于超过 10%
的条目在多个因子上的载荷≥0. 30 或未满足所有

条目在其主因子上的载荷量≥0. 30，测量学特性为

“不充分”。2 项研究［14，20］未采用因子分析，结构

效度评价分别为“不良”与“不确定”。

2. 3. 4　内部一致性　44 项研究［11-20，22-38，40-56］采用

Cronbach's α 系数进行评估，故方法学质量为“很

好”；2 项研究［17，19］未具体报告量表 Cronbach's α
系数，4 项研究［22，32-33，54］Cronbach's α 系数＜0. 7，
其余研究 Cronbach's α 系数均＞0. 7，因此测量学

特性分别为“不确定”“不充分”与“充分”。

2. 3. 5　稳定性　23项研究［11-15，20-23，25，27-30，32-33，45，48-50，52-54］

采用重复测量法以评估量表的稳定性，但均未详细

描述重复测量期间受试者待测指标的稳定性、测量

条件的一致性及时间间隔的合理性，方法学质量

为“模糊”；3 项研究［22-23，45］ 未清晰说明两次测

量间相关系数的具体分析方法，1 项研究［54］报告

Spearman＜0. 7，其余研究的组内相关系数（kappa/
Pearson/Spearman）均＞0. 7，故测量学特性分别为

“不确定”“不充分”与“充分”。

2. 3. 6　效标效度　COSMIN 指南规定在效标效度

检验中新开发的量表只能以原版量表为“金标准”。

10 项研究［20，23，27-29，32-33，38，50，52］ 采用理化指标、医

生判断或其他常用量表为金标准进行效标效度评

估，均未达到COSMIN指南要求，故效标效度评为

“不良”和“不充分”。

2. 3. 7　 假 设 检 验　 结 果 显 示 共 有 33 项 研

究［11-13，15，18，20-21，24-25，27-34，37-45，47-49，51-52，55-56］ 完成了对

量表的假设检验评估。2 项研究［18，28］通过比较量

表与其他测量工具报告了聚合效度，由于未明确阐

述对照测量工具的测量属性且比较结果不佳，故方

法学质量为“不良”，测量学特性为“不充分”。31
项研究［11-13，15，20-21，24-25，27，29-34，37-45，47-49，51-52，55-56］ 使用

量表进行亚组比较报告了已知群体效度或区分效

度，其中7项研究［38，40-44，47］未充分报告亚组的重要

特征，方法学质量为“模糊”，其余研究方法学质

量为“良好”；3 项研究［38-39，49］未全面报告已知群

体效度结果，测量学特性为“不明确”，其余研究

均满足 75% 的结果与假设相符的条件，故测量学

特性为“良好”。

2. 3. 8　 反 应 度　 结 果 显 示 共 有 22 项 研

究［12-16，21-22，25，27-28，30-34，45，48-49，51，53，55-56］采用配对 t检验或非

参数检验对干预前后量表得分变化进行分析以评估

反应度，两种分析方法均存在一定局限性［4］，因此

反应度评为“不良”和“不充分”。

2. 4　纳入工具的证据等级评价及推荐意见

偏 倚 风 险 中 ， 内 容 效 度 维 度 ： 15 个 量

表［11-13，15，20，25-26，29-30，32-34，45，50-51］ 因评级“良好”实

施降 1 级，25 个量表［14，17-19，21-24，27，35-44，46-49，52-53］ 因

评级“模糊”执行降 2级。结构效度维度：3个量

表［18，46，54］ 因评级“很好”不予降级， 35 个量

表［11-13，15-17，19-20，22-23，25-27，30-38，40-45，47-51，53，55］ 因 评 级

“良好”实施降 1级，“模糊”评级的 2个量表［29，52］

与“不良”评级的 6 个量表［14，21，24，28，39，56］分别执

行降 2 级和降 3 级处理。44 个量表［11-20，22-38，40-56］的

内部一致性均“很好”，不予降级。 23 个量

表［11-15，20-23，25，27-30，32-33，45，48-50，52-54］ 的 稳 定 性 “ 模

糊”，降 2 级。10 个量表［20，23，27-29，32-33，38，50，52］的效

标效度“不良”，降 3级。假设检验维度：24个量

表［11-13，15，20-21，24-25，27，29-34，37，39，45，48-49，51-52，55-56］因评级
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“良好”实施降 1 级，“模糊”评级的 7 个量

表［38，40-44，47］与“不良”评级的 2 个量表［18，28］分别

执 行 降 2 级 和 3 级 处 理 。 22 个 量

表［12-16，21-22，25，27-28，30-34，45，48-49，51，53，55-56］ 的 反 应 度

“不良”，降 3级。不一致性：各量表均未重复应用

于多项研究，故不存在不一致性。间接性：各量表

研究中实际聚焦的群体及构念与预先设定内容保持

一致，因此不存在间接性。不精确性：在重测信度

检验阶段，1个量表［50］因样本量低于 100导致评级

降 1 级，19 个量表［11-15，20-23，25，27-30，32-33，45，48，52］因样

本量低于50导致评级降2级。

综合以上因素进行证据等级评价。2个量表因

内容效度“充分”且获高质量证据支持其内部一致

性“充分”，为 A 级推荐；3 个量表因高质量证据

显示结构效度“不充分”，另有 3 个量表因高质量

证据表明内部一致性“不充分”，均列为C级推荐；

其余 38个量因未满足A级或C级标准，被归类为B
级推荐，详见表1。

表 1　中医证候疗效评价量表系统评价纳入文献的证据等级评价及推荐意见

Table 1　Evidence level assessment and recommendation grades of included TCM syndrome efficacy evaluation scales

血热证中医疗效评价量表［11］

内风证中医疗效评价量表［12］

外风证中医疗效评价量表［13］

广泛性焦虑障碍心脾两虚证评价量表［14］

实火证中医疗效评价量表［15］

帕金森病肾虚血瘀证中医证候量表［16］

AECOPD证候疗效评价量表［17］

冠心病痰湿证PRO量表［18］

COPD稳定期证候疗效评价量表［19］

血虚证中医疗效评价量表［20］

老年冠心病阳虚证 CRO 临床疗效评价量

表［21］

小儿积滞病中医证候疗效评价量表［22］

火热炽盛证评价标准［23］

老年冠心病阳虚证 PRO 临床疗效评价量

表［24］

气滞证中医疗效评价量表［25］

慢性心力衰竭气虚证评价量表［26］

气虚证中医疗效评价量表［27］

冠心病心绞痛痰瘀互结证疗效评价量表［28］

血瘀证中医疗效评价量表［29］

阳虚证中医疗效评价量表［30］

气虚血瘀证评价量表［31］

痰浊证中医疗效评价量表［32］

阴虚证中医疗效评价量表［33］

冠心病心绞痛血瘀证疗效评价标准［34］

气滞血瘀证评价量表［35］

非酒精性脂肪性肝病中医证候量表［36］

围绝经期综合征中医PRO量表［37］

肝郁化热证评价量表［38］

冠心病痰热证中医四诊信息量表［39］

血虚证自评量表［40］
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评估工具

内容效度

总体

评级

证据

质量

结构效度

总体

评级

证据

质量

内部一致性

总体

评级
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稳定性

总体

评级
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效标效度

总体

评级

证据
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假设检验

总体

评级

证据

质量

反应度

总体

评级

证据

质量

推荐

等级

（级）

注：AECOPD，慢性阻塞性肺疾病急性加重期；PRO，患者报告结局；COPD，慢性阻塞性肺疾病；CRO，医生报告结局；测量学特性评

价结果：+，充分；−，不充分； ？，不确定；NR，未报告。
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阴虚证自评量表［41］

阳虚证自评量表［42］

气虚证自评量表［43］

气滞证自评量表［44］

小儿厌食（喂养障碍）中医证候疗效评

价量表［45］

毒品成瘾中医证候PRO量表［46］

血瘀证自评量表［47］

强直性脊柱炎肾虚督寒证中医疗效评价

量表［48］

脾气虚PRO量表［49］

冠心病稳定型心绞痛痰瘀互结证疗效评

价计分表［50］

冠心病心绞痛中医证候疗效评价量表［51］

冠心病稳定型心绞痛痰瘀互结证自评量表［52］

慢性乙型肝炎脾虚证候量表［53］

经前期综合征肝气逆证疗效评价量表［54］

慢性乙型肝炎肝胆湿热证自评量表［55］

高血压肝阳上亢证自评量表［56］
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续表1　纳入中医证候疗效评价量表的证据等级评价及推荐意见

评估工具

内容效度

总体

评级

证据

质量

结构效度

总体

评级

证据

质量

内部一致性

总体

评级

证据

质量

稳定性

总体

评级

证据

质量

效标效度

总体

评级

证据

质量

假设检验

总体

评级

证据

质量

反应度

总体

评级

证据

质量

推荐

等级

（级）

注：AECOPD，慢性阻塞性肺疾病急性加重期；PRO，患者报告结局；COPD，慢性阻塞性肺疾病；CRO，医生报告结局；测量学特性评

价结果：+，充分；−，不充分； ？，不确定；NR，未报告。

3　讨论

证候疗效是中医药临床疗效评估的核心依

据［58］。量表作为证候疗效评价的主要载体，良好

的测量学属性是其临床应用的前提［3-4］。本研究基

于 COSMIN 指南对现有 46 个中医证候疗效评价量

表进行了系统评价，发现现有量表在构建与应用方

面已积累了一定基础，为证候疗效评价提供了重要

支持，但整体上仍存在研究实施的关键细节报告不

充分、部分测量学特性评估缺失及修订重视度不足

等问题。本研究据此提出相关建议，以期为证候疗

效评价量表的研制与优化提供一定参考。

3. 1　优化提升中医证候疗效评价量表的方法学质量

3. 1. 1　全面评估内容效度，系统整合专家与患者

意见　内容效度作为工具评估中最关键的测量属

性，直接反映工具内容与待测构念的匹配程度，其

评估围绕相关性、全面性及可理解性 3 个维度展

开［5］。纳入研究中 21 项未评估相关性，反映出多

数研究对内容效度的关键维度缺乏全面考量，未能

充分论证条目与待测构念之间的映射关系，可能影

响量表对证候变化的评估准确性。此外，内容效度

评估强调专家咨询法与患者访谈法的联合应用，此

亦为当前证候疗效评价量表研制策略中的重要内

容，前者通过多轮结构化咨询可优化量表内容覆盖

度，后者借助深度访谈技术能有效提高条目的可理

解性以控制应答偏差，二者协同可全面提升量表的

科学性和实用性［2，5］。然而，多项研究未能整合这

两类关键信息，可能导致量表缺乏足够中医理论支

撑或与实际应用场景脱节。因此，为系统性提升量

表的内容效度，建议后续研究参考COSMIN指南从

框架构建与实施操作两个层面规范评估流程。在框

架设计上应确立整合专家与患者双视角的基本原

则，全面覆盖内容效度的 3个核心维度。在实施过

程中需着力提升信息采集质量：在满足研究范式所

需样本量的基础上，专家咨询应广泛涵盖中医学、

护理学及测量学等相关领域的专家，以提升专业意

见的广度与深度；患者访谈可通过预先制定访谈大

纲、对访谈者进行统一培训以规范访谈流程，从而

保障数据真实可靠。同时，学术期刊可增设内容效

度审核清单，鼓励研究者重视并完善相关内容。

3. 1. 2　重视 CFA 在结构效度检验中的规范应用　

　结构效度检验常采用因子分析法，其中 EFA 可

续表 1　中医证候疗效评价量表系统评价纳入文献的证据等级评价及推荐意见

Table 1（continued）　Evidence level assessment and recommendation grades of included TCM syndrome efficacy evaluation scales
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通过数据驱动为理论模型构建提供初步证据，但其

因子结构易受样本波动影响，且无法验证预设理论

模型的合理性［59］；而 CFA 则基于预设模型，通过

拟合优度指数量化模型与观测数据的匹配程度，系

统验证量表结构是否符合理论假设，在论证严谨性

上更具优势［60-61］。然而，当前研究对 CFA 的应用

较为缺乏，这可能源于以下两方面原因：在理念认

知层面，部分研究者尚未充分认识到 CFA 作为理

论驱动型验证工具的核心价值；在方法实践层面，

CFA对研究者的统计建模能力、数据质量及样本量

的更高要求构成了一定的应用挑战。建议后续研究

强化 CFA 的规范应用，从 EFA 主导的探索性研究

转向 EFA 和 CFA 协同的验证性研究，以提升量表

结构的科学性与认可度。

3. 1. 3　详细报告重测方法实施细节以充分评估稳

定性　稳定性是指在相同条件下对同一对象重复测

量所得结果的一致性［62］。鉴于证候具有动态时空

特征，易受时间、环境等因素影响发生演变［63］，

其稳定性评估面临较大挑战。若未验证两次测量间

隔期内证候保持相对稳定，则难以判断观测到的结

果波动源于测量工具的误差还是证候自身的演变，

进而可能引发对工具信度的误判。此外，重测间隔

需权衡记忆效应与状态波动进行合理设定，间隔过

短易受患者记忆效应干扰，过长则可能引入证候演

变等混杂因素［64］。因此，未来研究应注重详细报

告证候状态的评估结果及重测间隔的设立依据，以

保障稳定性评估结论的可靠性。

3. 2　补充完善中医证候疗效评价量表的测量学特性

3. 2. 1　完整报告 EFA 中的因子载荷矩阵　因子载

荷矩阵是呈现条目与因子关联强度的核心数据。完

整报告该矩阵对结构效度评估具有重要意义。一方

面可通过条目在目标因子上的载荷值判断条目是否

聚焦于预设构念；另一方面可通过跨因子载荷（即

条目在多个因子上的载荷≥0. 30）识别量表潜在的

维度混杂问题［5］。然而，多数研究未完整报告此关

键信息，这削弱了研究结果的透明度，阻碍了其他

研究者对其进行分析、评估，甚至可能导致对量表

结构合理性的误判。因此，今后研究应高度重视完

整报告因子载荷矩阵，为结构效度评估提供必要的

数据支撑，进而为结构优化提供依据。

3. 2. 2　补充跨文化效度验证与测量误差评估　通

过跨文化效度检验可有效识别并调整量表条目语

义、应答模式或结构维度的文化特异性偏差，以增

强量表在不同文化背景下的适用性。证候具有复杂

的理论内涵与鲜明的文化特性［63］，其文化负载概

念易在跨文化传播中产生释义偏差，故更需通过跨

文化效度检验验证核心概念的跨文化等效性，为量

表在多元文化语境下的临床适用性提供实证支持。

此外，测量误差指测量结果与真实值之间的偏差，

通过系统评估测量误差可有效识别并量化潜在误差

来源，进而针对性优化量表条目，从而提升测量结

果的可靠性［65］。然而，可能因中医证候理论的独

特性，加之研究周期与资源投入的客观制约，本研

究纳入的量表均未开展跨文化效度与测量误差评

估。鉴于中医证候研究日益国际化，建议未来研究

开展多阶段跨文化效度验证流程，以确保条目在语

义、概念及操作层面的跨文化等效性，同时通过测

量标准误、最小可测变化值等指标识别并控制误差

来源，以增强量表的适用性与可靠性。

3. 3　推广A级量表临床应用并差异化完善B级、C级

量表工具

推荐等级分布显示，2个量表获 A级推荐，临

床应用价值较高；38个量表为B级推荐，其与A级

的主要差距在于未结合专家咨询与患者认知访谈证

明其内容效度“充分”；6个量表被列为C级，主要

因结构效度或内部一致性评估结果欠佳。此分布特

征表明，当前中医证候疗效评价量表的整体质量有

待提升，高质量工具较为缺乏，多数B级和C级量

表因关键测量学特性验证不充分，不同程度地限制

了其临床应用，由此可见规范化量表测量学特性验

证流程具有必要性与紧迫性。因此，建议未来研究

在适宜条件下积极推广A级量表的临床应用；对于

B级量表，可参照 COSMIN 指南围绕其薄弱或缺失

的测量学特性开展针对性再验证与补充验证；对于

C级量表，建议在系统评估其理论基础与结构合理

性的基础上，考虑进行理论框架重构、条目修订或

方法学优化，以提升其测量学性能。

3. 4　注重对量表的动态修订以持续提升其临床应

用价值

测评工具的研制是一个循环反复的过程，修订

是优化测评工具的必要途径［66］。然而，本研究纳

入的量表主要聚焦于单次开发的测量学特性验证阶

段，尚缺乏系统性的后续修订研究。这一现状或与

修订工作的高资源需求及中医结局测评工具标准化

修订指南的缺失有关。量表的单次考评可为其临床

应用提供初步的质量保障，但难以全面反映量表在

不同临床场景、人群特征及时间维度下的测量误

差，且当前证候疗效评价指标体系尚未统一，可能
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随医学技术进步或循证医学证据更新而发生动态调

整［58］。因此，建议未来研究注重对量表进行多阶

段临床验证，结合临床实践需求与循证医学进展进

行内容优化，并通过跨中心协作验证修订版量表的

测量学特性，透明化报告版本迭代内容以实现量表

价值的最大化。

当前尚无证候疗效评价量表质量评估标准，本

研究借鉴COSMIN指南进行质量评估可能存在如下

局限性：首先，在样本量评估方面，COSMIN指南

采用了无弹性调整的统一标准，这可能导致针对临

床少见、病例来源受限证候的研究，在方法学评价

中需额外应对其固有局限。其次，指南推荐的重测

间隔（2周）对于证候演变速度差异较大的病证可

能缺乏普适性。最后，效标效度验证所依赖的“原

版量表”金标准，与当前领域多数量表属首创开

发、修订机制尚未完善的现状相矛盾，导致多数量

表在此项被机械地评为“不良”，可能难以客观反

映其效度验证的真实水平。因此，未来在研制证候

疗效评价量表评估标准中，除借鉴国际标准外，应

注重结合中医证候特点，以推动该领域科学化、规

范化发展。
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A Systematic Review of Traditional Chinese Medicine Syndrome Efficacy Evaluation Scales Based on the 
COSMIN Guidelines
SU Kailin1，2，3， FENG Zhenzhen1，2，3， WANG Jiajia1，2，3， WANG Lu1，2，3， ZHAO Guixiang1，2，3， LI Jiansheng1，2，3

1.  The First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou， 450003； 2.  The First Clinical Medical 
College of Henan University of Chinese Medicine； 3.  Co-construction Collaborative Innovation Center for Chinese Medicine and 
Respiratory Diseases by Henan and Education Ministry of P. R.  China，Henan University of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　 To systematically evaluate the methodological quality and measurement properties of 
traditional Chinese medicine （TCM） syndrome efficacy evaluation scales， and to provide evidence-based references 
for selecting high-quality assessment tools in TCM clinical practice.   Methods　China National Knowledge Infrastruc⁃
ture （CNKI）， Wanfang Data， VIP Database， Chinese Biomedical Literature Database （CBM）， PubMed， the Cochrane 
Library， Embase， and Web of Science were searched from inception to April 2， 2025， for studies evaluating the mea⁃
surement properties of TCM syndrome efficacy evaluation scales.  Data were extracted， and the methodological quality 
and measurement properties of the included scales were assessed according to the consensus-based standards for the 
selection of health measurement instruments （COSMIN）.  Recommendation levels were formulated based on the 
grading of evidence.   Results　A total of 46 studies were included， involving 22 generic syndrome efficacy evaluation 
scales and 24 disease-specific syndrome efficacy evaluation scales.  None of the scales reported cross-cultural validity 
or measurement error.  According to the recommendation grades， 2 scales met Grade A recommendations and are sug⁃
gested for clinical use； 38 scales were classified as Grade B， indicating potential applicability but requiring further 
validation； and 6 scales were classified as Grade C， suggesting the need for further refinement.   Conclusion　Existing 
TCM syndrome efficacy evaluation scales exhibit substantial variability in methodological quality， incomplete report⁃
ing of measurement properties， and insufficient attention to scale revision.  Future efforts should emphasize standardized 
design in the development of TCM syndrome scales， strengthen validation procedures for key measurement properties， 
and prioritize dynamic revision of scales， thereby providing high-quality tools to support the precise evaluation of syn⁃
drome efficacy.
Keywords traditional Chinese medicine syndromes； efficacy evaluation； scales； measurement properties； consensus-

based standards for the selection of health measurement instruments guidelines； systematic review
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