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关于实施中医药个体化疗效评价的思考与建议
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［摘要］ 中医药疗效评价方法学问题是临床研究争论的焦点，多年来一直未取得共识性研究成果。由于以
循证医学及临床流行病学方法评价中医药辨证论治效果的局限性日益突出，因此，符合中医诊疗方式及特色

的个体化疗效评价受到广泛认同，但因没有适宜的评价模式及手段，个体化疗效评价的设计与实施举步维

艰，无法全面而客观地评价中医药临床疗效。通过思考中医药群体化疗效评价的弊端，结合当今的大数据时
代特征及真实世界研究理念、方法的推广应用，初步分析与探讨了个体化疗效评价实施过程中的核心环节，
如个体化临床信息采集、个体化干预措施、个体化疗效评价模式及方法等。
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辨证论治是中医临床诊疗体系的基本特色，也

是影响中医药疗效评价结果真实性的关键所在。当
前采用以临床流行病学为主的群体化疗效评价理念

及方法去评价中医药的治疗效果，无法有效解决辨

证论治的个体化及多混杂因素等问题，不能真实反

映中医药治疗的特色及优势。为了切实解决中医药
个体化疗效评价的理念困扰及技术难题，我国于

2007 年制定了“中医药创新发展规划纲要 ( 2006
－ 2020 年) ”，在创新体系建设中提出以 “集成生
物医学、信息科学、系统科学、复杂科学等研究方
法，建立面向未来医学、与中医药理论和临床诊疗
特色相适应的方法学体系”，明确以 “开展辨证论
治个体化干预过程的临床信息采集与复杂数据分析

方法、中医药个体化疗效评价方法”［1］为重点研究
方向及攻关内容，从而确立了个体化疗效评价的中

医药现代化科学命题。而随着大数据时代研究理念
的变革，真实世界研究方法在临床疗效评价中的推

广及应用，以及其他多学科技术和方法不断融入，

构建全新的中医药个体化疗效评价体系具备了实施

的条件和可能。

1 群体化中医药疗效评价的弊端

目前中医药临床疗效评价有两种最基本的研究

方式，一是基于临床流行病学、药物流行病学、循
证医学方法的中医药疾病疗效评价，二是在上述基

础上，结合社会学量表评价方法，以病证结合模

式，开展中医药疾病及证候疗效评价。但无论是临

床流行病学的随机对照临床试验方法，还是社会学

的证候量表方法，均存在评价对象局限、评价指标
固定、疗效评价标准一刀切的弊端，将大量治疗适
应症人群排除于评价体系之外，无法全面评价真实

用药人群的临床疗效。此外，中医药临床实践为个
体化辨证用药模式，而随机对照临床试验为群体化

统一用药模式，评价人群具有高度的同质性，无明

显的个体差异，追求内部真实性，轻视外部推广

性，无法体现中医药辨证论治原则及特色，诚如刘

保延研究员所说: “辨证论治实践本身被评价方法
所扭曲，使中医药失去了自我”［2］。因此，病证结
合疗效评价模式对于中医药个体化疗效评价，尤其

是证候疗效评价来说，其不适用性日渐突出。这种
评价目的与方法的激烈矛盾，促使人们谋求新的个

体化疗效评价理念及方法出现，不断尝试与融合现

代信息技术及数理统计方法，最终解决高维高阶的

四诊信息的个体化疗效评价难题，如通过探讨中医

疗效评价数据收集、疗效评价指标数据库构建、中
药疗效动态评价等问题，尝试建立信息技术平台，

并开展中医个体化疗效评价体系研究［3］。采用临
床术语规范、临床病历数据的结构化采集、临床数
据库的构建等，力图研制个体诊疗临床科研信息一

体化平台等［4］。但上述研究主要关注个体化疗效
评价的数据来源及评价指标的整合，尚未直指中医

药个体化疗效评价设计、证候疗效评价方法等核心
问题。

2 中医药临床疗效评价理念转变

回顾中医药临床疗效评价发展历程，大致可分
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为 3 个主要研究阶段: 1) 原始医疗环境下的中医
药临床疗效观察: 即在最原始、最真实的医疗环境
下，历代医家以医案形式记载了大量散在的辨证论

治疗效观察个案。2) 理想医疗环境下的中医药治
疗效力评价: 受循证医学研究方法影响，以解释性

随机对照试验设计为代表，通过设定严格的纳入及

排除标准，选择同质用药人群，追求中医药治疗效

力评价。3) 真实医疗环境下的中医药治疗效果评
价: 通过设定宽松的纳入及排除标准，选择异质人

群，以实用性随机对照试验设计为代表，结合比较

效益研究、实效研究等真实世界研究方法，评价中
医药的治疗效果。由此可见，中医药临床疗效评价
发展演变过程为: 由原始医疗环境向理想医疗环境

演化，又向真实医疗环境回归; 由临床疗效观察向

治疗效力评价转化，最终指向治疗效果评价。

3 大数据时代带给个体化疗效评价的启迪

近年来，大数据时代的概念及其研究的战略意

义引起社会各界的广泛关注。随着对小数据研究局
限性认识的加深，其研究弊端凸显，以及大数据研

究理念的逐渐明朗及其研究思潮的理性回归，挖掘

大数据所隐含的一般规律及特征，分析混杂全体数

据的相关关系，成为首要回答的科学命题。而中医
药临床疗效评价由效力研究向效果研究转变，可以

说是由因果研究向相关研究转变的一种方式，而且

中医药个体化疗效评价面对的是最繁杂的干预措施，

最多样的用药人群，最混杂的影响因素，也迫使其

由小数据向大数据转移。若能从中医药临床大数据
入手，从海量四诊信息及实验室指标中发现中医药

辨证论治疗效规律，转变中医药临床疗效评价理念，

创新个体化疗效评价方法，将具有划时代意义。

4 开展中医药个体化疗效评价的若干建议

4. 1 充分吸纳真实世界研究理念
有观点认为，分层多中心前瞻性队列研究设

计，既吸取了随机对照试验控制偏倚的优点，又避

免了辨证论治无固定处方或干预措施、患者依从性
差的缺点［5］，可用于评价中医药辨证论治疗效。
但队列研究显著的缺点是偏倚较大，也显著区别于

真实的临床辨证论治实践。另有研究认为，以适应
性治疗策略与顺序多次分配随机临床试验设计方

法，能够科学、客观地展示辨证论治的效果［6］。
上述研究均在尝试克服传统循证医学及临床流行病

学试验方法的局限性，努力优化最适宜中医药临床

疗效评价的模式及方法，但仍难以契合中医药个体

化辨证论治及以人为本的诊疗理念。中医辨证论

治、综合疗法的优势特色，只有在真实世界的条件
下，才能充分地得到实施和发挥［7］。因此，中医
药临床评价不应只局限于理想性，甚或实用性随机

对照临床试验设计，应该解放思想，拓宽视角，转

变理念，另辟蹊径，即以真实世界研究设计结合大

数据时代特征及研究理念、综合评价中医药个体化
临床疗效。
4. 2 采取个体化临床干预措施
采用个体化临床干预措施，是体现中医药的人

文关怀理念、还原真实医疗环境下治疗效果的必然
选择，主要涉及个体化疗法 ( 中药方剂、针灸推
拿、气功导引等) 、个体化的用药剂量及周期等。
这既是能否体现中医学整体观念及辨证论治诊疗特

色的核心，同时也是严重影响个体化疗效评价方法

选择的关键。过于严格或宽泛的干预措施，可使个
体化疗效评价结果失去其应有的科学及应用价值。
个体化干预措施的多样化程度很大程度上取决于纳

入研究对象的异质性大小，要与所采用的研究设计

及方法相适应，且要符合统计学样本量大小要求。
由于中医药临床评价以证候疗效评价为突出特色，

而疾病的同病异证及证候的内实外虚特性，决定疾

病具有主要证候，而证候又具有主要症状。因此，
应围绕主要证候及主要症状改善去评价其临床疗

效，并密切关注治疗过程中的证候变化情况，若主

要证候不变而出现兼见证候，可在原干预措施基础

上，采取规范化的而非随意性的辨证加减治疗; 若

主要证候改变，则需要停止继续干预及疗效观察。
4. 3 完善个体化临床信息采集
个体化临床信息采集是个体化疗效评价的前

提，主要包括个体信息、发病信息、治疗信息等内
容，其中个体信息反映患者的性别、年龄、民族等
个体特征; 发病信息反映疾病发生的影响因素及临

床表现等; 治疗信息反映用药时间、用药原因、用
药剂量、合并用药名称及剂量、不良反应表现等。
对于个体化疗效评价来说，发病信息及治疗信息采

集尤为重要，目前证候疗效评价局限于固定的临床

症状及体征，不能全面真实地反映患者的临床表

现，并客观评价其改善的临床意义。因此，主动呈
报与被动填报相结合的个体化信息采集，更有利于

全面客观地分析发病原因及致病机理，更好地指导

个体化干预措施的制定，并真实评价其治疗效果。
4. 4 采用多样化个体化疗效评价模式及方法
与西医将随机对照临床试验作为临床疗效评价

的金标准不同，中医药个体化疗效评价不能照搬循

证医学方法。为了体现辨证论治的灵活性，个体化
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疗效评价不应局限于固定的研究模式及方法，而应

根据研究目的、设计类型及研究规模等，采取多样
化的研究理念及技术，如评价中医治则治法效果，

可采用大数据研究理念及方法，以揭示某一治则治

法的一般规律及特征; 评价中药功能主治，可采用

真实世界研究设计等。对于个体化疗效评价指标问
题，笔者偏向于以患者自我症状改善为主，即将证

候疗效作为主要评价指标，且不可模式化地以症状

积分作为定量评价依据，而应以治疗前后证候改善

水平及程度表示，以轻、中、重分级，以痊愈、减
轻、无明显变化、加重进行疗效判定，而理化指标
改善辅助说明证候疗效即可。可借鉴证候矩阵、治
疗矩阵、效果矩阵等矩阵学方法，定量化分析临床
信息数据，评价辨证论治疗效［8］，或遵循中医药

学形神一体观思想，借鉴患者自我报告结局

( PＲO) 量表方法，以实现患者就医愿望、提高生
活质量为目标，构建辨证论治疗效评价指标体

系［9］。

5 小结

虽然通过医院诊疗系统、个体诊疗实践、科研
数据库平台、电子文献数据库等渠道，可以获取真
实世界医疗环境下的辨证论治临床数据，但如何对

上述大数据进行合理取舍，以提高研究效率及结果

精度，必须认真思考。个体化疗效评价的设计及实
施、个体化临床数据的采集及分析、个体化疗效评
价结果的诠释与应用等，是决定个体化疗效评价能

否由倡导走向实践，进而成为揭示中医药临床旺盛

生命力本质的有力手段。
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Consideration and Suggestions on the Individualized Evaluation on Therapeutic Effect of Chinese Medicine
Intervention
HE Wei
( Basic Medical College，Shaanxi University of Chinese Medicine，Shaanxi Province，712046)

ABSTＲACT One of the controversial issues that fail to develop into consensus over the years in clinical research is
how to evaluate the traditional Chinese medicine ( TCM) therapeutic effect． The limitations of applying evidence-
based medicine and clinical epidemiology methods to evaluate the effect of TCM treatment based on syndrome differen-
tiation have been increasingly realized． Therefore，individualized evaluation that accords with characteristics of TCM
diagnosis and treatment has been widely accepted． However，owing to the lack of suitable evaluation model and method，
the design and implementation of such evaluation and comprehensive and objective evaluation on the clinical efficacy
of TCM are difficult． By considering the disadvantages of standardization evaluation on TCM treatment and the epochal
theories and methods on big data and real world evidence，thhis paper analyzes the core in implementing the
individualized evaluation on TCM treatment effect， such as the individualized clinical information collection，
individualized intervention，and individualized therapeutic effect evaluation mode and method．
Keywords individualized treatment; treatment based on syndrome differentiation; method of effect evaluation
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