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［摘要］ 辨证论治是中医诊疗疾病的主体方法，个体化诊疗是其突出的特点，但辨证论治疗效评价问题长

期以来制约着中医药的发展。将现代临床流行病学、循证医学与辨证论治特点相结合，根据辨证论治疗效的
主导者是“医者”而非“方药”，借鉴体育竞赛对运动员驾驭器械技能的评价思路，提出从评价人到评价方
药的策略，以及评价“医者”辨证论治效果的思路和方法。评价过程同样要坚持对照的基本原则，采取随
机对照以及队列研究等适宜的设计方法，将真实世界 “全样本、混杂大数据”与 “抽样、精确小数据”两
法并举，根据临床目的来选择方法; 评价结果首先推荐治疗某种疾病合适的 “医者”而非某种 “方药”; 用
“代表队”综合疗效来体现一定范围内中医治疗某种疾病的辨证论治疗效。该研究的思路、策略和方法突破
了传统临床评价的窠臼，为中医个体化诊疗临床评价开辟出一条全新的途径。
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辨证论治是遵循中医学发展规律、实现 “天
人合德”理念的原创诊疗方法，距今已有近两千
年的历史，目前仍然是中医诊疗疾病的主体方法。
辨证论治过程中，每一次复诊均会通过望、闻、
问、切四诊合参对上次治疗的效果做出判断，以此
作为“效不更方”或 “无效更方”的重要依据，
但这种对效果的评判始终只是停留在医者本人针对

患者个体的层面［1］。直到 20 世纪八九十年代临床
流行病学、循证医学被相继引入我国以后，中医、
中西医结合的有识之士开始借鉴现代临床评价思路

和方法进行了大量的尝试，但符合辨证论治特点的

评价方法尚未形成，辨证论治疗效缺乏高质量证据

的问题仍在长期制约着中医优势特色的发挥。
辨证论治临床疗效评价，是指用科学合理的方

法，对医者辨证论治患者群体的效果做出客观的评

价，目的是为医者思路的调整、方案的优化与改
进，以及疗效的提升提供支撑，同时也为辨证论治

推广应用提供高质量的临床证据。辨证论治大致可
分为个体化干预 ( 使用饮片、汤剂) 与专病专方

干预 ( 协定处方、院内机制、中成药等) 两种形
式。中医个体化干预是临床使用的主要方法，表现
为同一医者根据同一患者不同诊次的临床表现与证

候演变而调整方案，进行有针对性的治疗; 也可以

是不同医生对同一疾病患者辨证论治，采用各自不

同的诊疗方案。个体化干预是辨证论治突出的特色
优势，也是中医需要坚守的发展方向。 “专病专
方”形式是在辨证论治过程中，随着经验积累和
提炼，所形成的针对某种疾病、某一症状等较稳定
患病群体的相对 “固定干预”。实践证明， “专病
专方”是个体化干预的重要补充，但代替不了个
体化干预形式。辨证论治临床评价瓶颈主要是指对
个体化干预的评价。
临床流行病学的临床医学科研设计、衡量、评

价 ( DME) 方法是将流行病学与统计学相结合，
是从群体的层面，采用量化的科学方法对临床疾病

进行研究的现代临床研究方法学，是公认的创造临

床最佳研究成果的有力工具［2］。其对干预类研究
均是针对选定标准的患病群体 ( patient /popula-
tion) ，采用固定干预 ( intervention ) ，通过对照
( comparisons) 与临床结局 ( outcome) 治疗前后的
变化，来评判干预的疗效，在评价过程中为了避免
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系统性偏倚，要将医者等人为干扰因素消除到最

小，以便评价结果能够真实、可靠地反映干预本身
的效果。DME方法被引入我国以后，1982 年我国
出现了首个针对证候方药的随机对照试验［3］，开

启了采用 DME方法开展辨证论治疗效评价的先河。
几十年来，有关中医临床试验的报告已有几千

篇［4］，基本采用的是 “固定干预”针对 “标准证
候”的疗效评价思路与方法［5］。如根据疾病统一
的病机选定一个固定方药针对一个规范、标准证候
进行干预，临证时再适当随症加减，对其进行疗效

评价; 或根据疾病的标准证型选定相应的固定方

药，分层分组进行疗效评价，这些方法由于缺乏公

认且难以把握的 “标准证候”，以及 “固定干预”
扭曲了个体化的特点，而且研究质量难以保证等问

题，尚未成为被广泛接受的评价方法。此外，辨证
论治前瞻性队列、适应性设计、个体随机对照等思
路和方法虽已被提出，考虑了辨证论治个体化的特

点，但尚未见有实操性案例的报告。目前大数据时
代真实世界临床研究方法已经开始应用于临床评价

的实践，遵循规律，解放思想，另辟蹊径，开创辨

证论治临床疗效评价的新思路、新策略，选择新方
法，走出符合中医特点的发展道路正当其时。

1 辨证论治的疗效并非单纯由方药、针灸等干预
措施所产生

中医学是有关 “人”的健康医学体系［6］，中
医学和整个中国古代科学一样，以现象层面即事物

的自然整体层面为认识的重点，形成了一条独特的

认识路线，以静观和意象方法获得了关于天地万物

自然整体状态的规律，并按照这样的规律实践，建

立了人与人、人与万物共存、共荣、共享的体
系［7］。辨证论治正是这一体系的具体体现，其包
括辨证、论治与反馈调整三个阶段。辨证是医者在
中医理论指导下，通过望、闻、问、切获取患者临
床表现，并经四诊合参，在对中医病因、病位、病
机和病势等分析理解的基础上，做出疾病证候诊断

的过程; 论治是医者根据辨证结果，结合自己的临

床经验，形成治则治法和治疗方案的过程; 反馈调

整则是根据患者治疗后的反映，对诊断、治疗方案
进行适当调整，最终达到防治疾病目的的过程

( 见图 1) 。
辨证论治是一个医者主导、医患互动，以疗效

为导向，证、治、效紧密相关的整体、动态、个体
化、复杂的干预过程［7］。从治疗效果看，虽然离
不开方药、针灸、按摩等干预措施的作用，但实质

图 1 辨证论治过程示意图

是医者将“干预措施”与患者 “状态”有机结合
所产生的综合效果。由于药物有四气五味、升降沉
浮、七情和合的区分，穴位有归经、分布等不同，
而患者的健康状态又与自然、社会、家庭以及心理
环境紧密相关，而不同医生遵照和对中医理论的理

解有别，各自的临床经验有异，将 “干预措施”
与患者状态匹配的结果因人而异且相差很大。同时
在医患交互过程中，不同医者与不同患者交互的模

式也不相同，每个医者都有各自的方式，而这些都

会对辨证论治的疗效产生影响。可见辨证论治效果
体现的是医者驾驭“干预措施”、医患交互等综合
能力和水平。对于这样一种以医者为核心的辨证论
治，如果只针对固定干预“方药”“针灸”等干预
措施而单纯评价其作用效果，一则作为其支撑的

“证候标准”难以达到共识，即使制定了 “证候标
准”但临床实际中也难以应用; 二则固定干预并
不能客观反映“人与人”“人与物”共存共荣的效
果。这与现代医学疾病对抗模式是完全不同的，现
代医学中干预措施是标准化的简单干预，针对一个

标准化诊断的同质人群，评价疗效只需要评价某种

干预方法对某种疾病是否有效，在评价中医生、患
者人为的、非特异性的因素均是被控制、消除的主
要内容。因此，必须从评价简单、固定干预措施的
传统套路中解脱出来，回归到辨证论治的本原和特

点，来评价在辨证论治过程中驾驭干预措施的医

者——— “人”的疗效，为辨证论治疗效的不断提
升和优化奠定基础。

2 体育竞赛评价“人”驾驭“物”效果的启迪

体育运动早在人类社会文明的初期就已经出

现，是一种特定心身活动形式，已经有数千年的历
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史［8］。体育运动是人的自然需要和本能冲动，是
一种寻求生存平衡、身体强大和生命意义的自然表
达，是人类生存和发展的必需，也是最为真实的情

感体验。体育比赛是对运动员身体本能、对驾驭器
物能力和水平进行评估的过程［9］。比赛中裁判员
通过评估的标准 ( 指标) 对运动员遵循规定规则

所进行运动的能力和水平进行评价。要求运动员在
比赛过程中不仅要遵守运动规则，还要遵从道德规

范。体育比赛显示的不是器械本身的作用，而是运
动员驾驭器械的能力和水平，是 “人与物”共融
的效果。例如，篮球比赛中篮球是运动场上运动员
公用的器物，比赛不是评估篮球本身的作用，而是

评估运动员个人驾驭篮球与运动员群体相互协同实

现进球目标的能力和水平。比赛制定了一整套合
理、公认的规则和指标体系，有严谨的专业化裁判
队伍，有公平公正的流程和管理，以保障比赛的结

果真实可靠。比赛的类别是领域类与区域层次类相
结合，而运动员或代表队的水平，是由不同层次的

比赛记录来体现的。高层次比赛的参加者是通过低
层次的比赛而逐级选拔产生，区域的运动水平往往

是由代表队的水平来体现。随着大数据、人工智能
以及互联网等广泛的应用，体育比赛记录、显示、
组织、实施的方式及机制日新月异，但这些现代科
技只是让体育运动的特色更加突出，而并没有改变

体育运动本身的特点。

3 评价“医者”驾驭“干预措施”能力与水平的
辨证论治疗效评价新思路

辨证论治的过程类似于体育运动，医者是运动

员，干预措施———方药、针灸等相当于运动员手中
的篮球、足球、乒乓球等，尽管干预措施是直观影
响治疗效果和预后的主体，但实际效果产生是医者

驾驭这些干预措施，以及医患交互的综合作用。借
鉴体育竞赛以评价运动员驾驭运动器物能力和水平

的思路方法，评价医者辨证论治某病的效果而非单

纯评价干预措施的作用，评价结果推荐的不是一种

固定方药或针灸等外治方法，而是一个或一群治疗

某种疾病疗效较优、把握度较高的医者。通过对医
者疗效的评价，同时可对医者诊疗的特点、优势分
析总结，成为医者间相互学习、以疗效为导向不断
提升自我辨证论治能力和水平的原始动力。还可以
对医者诊治某种疾病的 “专病专方”进行整理挖
掘，为更多来源于临床的院内制剂以及中药新药的

研发提供支撑。对于中医治疗某类疾病的效果，也

可以效仿体育比赛的方法，以经过层层筛选的

“代表队”来体现中医不同层次治疗某种疾病的能
力和水平，而不是用参与此类疾病治疗的所有医者

的平均治疗效果来体现。由于辨证论治是证、治、
效紧密相关的过程，蕴含着中医对健康、疾病、养
生观等认知以及有效干预措施的思路和途径等丰富

的内涵，有显著疗效的 “代表队”成员的理念、
经验也将成为中医理论完善的源泉和依据，这也是

克服目前中医理论与实践脱节、走出 “纸上谈兵”
困境最有效的解决办法。
疗效评价是不同医学间统一的度量衡系统，应

该是一杆“公平秤”。中医药与现代医学以及其他
医学间干预效果的比较，是临床研究的重要领域，

对于同一种疾病 ( 影响预后的特异性因素) 可以

采取统一疾病诊断、纳入、排除标准，来保证在疾
病层面患病群体是同质的，并根据研究目的统一并

共识疗效评价指标和测量方法等; 而对于证候诊断

( 主要是影响预后的非特异性因素) 则不制定统一

的诊断标准，由医生自己来确定，作为其干预的依

据。最终显示的是两种干预 ( 中医是某个医生、
现代医学是某个干预药物等) 对某种疾病的治疗

效果 ( effectiveness) 而非效益 ( efficiency) ，这种
比较可为中西医优势互补奠定基础。

4 “先人后药”“两法并举”的辨证论治疗效评
价新策略

大量临床实践证明，专病专方是辨证论治经验

积累和升华的必然产物，是个体化诊疗方式的重要

补充，也是名老中医临床研究成果的结晶。对于辨
证论治疗效评价，在评价医者的同时，可以利用临

床真实世界数据，去发现医者的专病专方，对于已

经明确、相对固定的专病专方，则采用常规的方法
对其疗效进行评价，最终确定其净效应以及在真实

世界中的临床意义。我们将这一策略称为 “先人
后药”“两法并举”。先采用真实世界的临床研究
方法，通过比较找出治疗某一疾病比较有明显效果

的“人”———医者，其后再对医者有效的干预措
施进行深入细致的研究，明确其核心的处方、加减
变化的规律以及针对的人群，形成相对固定的方药

或方穴与刺灸方法。在此基础上，再采用 “理想
世界”的方法，在严格控制条件下开展随机对照
研究，来确定固定干预的净效应，“两法并举”走
出适合中医特点的临床疗效评价之路。
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5 结合中医临床特点与 DME、循证医学理念建立
辨证论治疗效评价新方法

用评价 “人”来评价辨证论治疗效不只是评
价思路的转变，更重要的是一种研究范式的转

换［10］，同时也是大数据时代研究者世界观、价值
观以及方法论的一场革命性变化。评价具体方药等
固定干预净效应的方法，是一种抽样、精确、小数
据的方法，是小数据时代简单范式的体现，而评价

医者辨证论治的疗效将主要采取全样本、混杂、大
数据真实世界临床研究方法，这是一种大数据时代

的复杂范式。任何一个临床研究过程都是一个数据
产生、收集、融合、存储、管理、分析、利用的过
程。在传统临床研究中，由于要将复杂问题简单
化，尽量排除研究者、研究环境对研究对象的干
扰，根据研究目的，采用结构化的临床观察表，收

集研究目的规定的、有限的、与结局密切相关的数
据，形成可分析利用的最小数据集，以便用精确的

数据判断干预与结局间的因果关系。但辨证论治的
临床过程，医生面对的是患者而非受试者，主体与

客体、客体与环境不可能分离，每位医者的学术观
点、遵从的中医理论以及临床经验等都不可能通过
所谓的证候标准来统一，医者的角度不同，对同一

疾病抓取的临床表现不尽相同，医生各自的理、
法、方、药是自洽的，但医者间可能是不同的，所
以只能采用真实世界的数据来进行研究。而真实世
界的临床数据，是将临床诊疗过程中医患互动的信

息、干预后效应信息，进行如实、规范、完整、及
时地记录，进而形成可分析利用的数据。对复杂临
床数据进行预处理、建立数据仓库、建立临床数据
多维检索查询系统、数据挖掘分析平台、知识图谱
展示平台等，都是真实世界临床评价研究所必须的。
而我们十多年来研发的中医临床科研信息共享系

统［11 － 13］正是实现以上研究的有力支撑和技术平台。
传统的临床干预性研究中对照、随机、重复的

原则是保障不同干预组间可比性的基础，对于

“人”的评价同样适用。我们可以根据临床具体条
件，采用解释性或实用性随机对照、队列研究、病
例对照、巢式病例对照研究、伞式研究、蓝式研究
等设计，尽可能使评价对象间差异最小化，使医者

辨证论治疗效的差异不是来自患者本身的差异，而

是医者的干预。辨证论治以医者为评价对象的疗效
评价，其数据是临床实践中的真实世界数据，但并

不影响不同研究设计的应用，随机对照试验仍然是

真实世界临床研究的金标准。对于此类的研究我们
已经以原发性失眠等为例，开展了一系列的临床研

究［14 － 18］，建立分析挖掘新知识的模型和相关平台，

积极探索了从评价医者入手，开展的前瞻性队列研

究、随机对照研究以及安慰剂对照研究等，初步显
示此类研究是可行的，是可以达到评价辨证论治疗

效以及发现不同医者诊疗特点、核心处方的目的。
对于辨证论治疗效评价中 “人”驾驭干预措施能
力和水平的评价方法、组织模式、运行机制等，体
育竞赛中许多成功的经验是值得我们进一步深入学

习、借鉴的。

6 结语

辨证论治是中医原创的诊疗方法，尽管其规范

用语只有 60 多年［19］，但此种方法从张仲景开始已
经使用了近两千年，目前仍然是临床的主体，也是

中医需要坚守的特色优势。既往评价干预措施本身
疗效的方法，由于扭曲了辨证论治，并不能客观地

反映辨证论治的能力和水平。本文提出借鉴体育竞
赛的理念和方法，利用真实世界的数据，以评价主

导辨证论治的医者及其代表队的疗效，来反映辨证

论治的疗效，将能直接促进辨证论治的方案优化，

提升辨证论治的疗效，同时为患者找到合适的医

生，让医生去诊疗适宜的患者奠定基础; 为专病专

方的发现和深入研究提供数据支撑。此外，这一方
法也为从临床实践凝练中医理论，丰富和发展中医

理论找到具体载体奠定了基础。尽管我们已经按照
此思路和方法做了一些探索性研究，但具体的方法

还需要在实践中不断创立和完善。相信随着互联
网、人工智能、5G 技术等不断完善，随着辨证论
治效果评价新方法的建立和应用，以高技术为支撑

的辨证论治新热潮必将形成，并突破瓶颈，释放潜

能，使中医的优势特色在健康中国建设中发挥出更

大作用。
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New Thoughts，New Methods and New Strategies for Clinical Effects Evaluation Based on Syndrome
Differentiation and Treatment
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ABSTRACT Syndrome differentiation and treatment ( SDT) is the main method of traditiaonl Chinese medicine
( TCM) diagnosis and treatment of disease，and individualized diagnosis and treatment is its outstanding feature． The
issue of evaluation of therapeutic efficacy of SDT has long been a bottleneck restricting the development of TCM． By
integrating the characteristics of modern clinical epidemiology，evidence-based medicine and SDT and adhering to the
clinical principle that the key contribution factors for effectiveness of SDT are not prescriptions but physicians，with
further referring to the evaluation idea in competitive sports for athletes to control the equipment skills，we proposed an
idea and approach to evaluate the effectiveness of SDT by changing the evaluation objects from drugs to physicians who
prescribe the drugs． The evaluation process should also adhere to the basic principle of“control”． The appropriate
clinical design should be adopted such as random control and cohort study，and the real world“full sample，mixed
big data”and“sampling，accurate small data”were combined． Methods were selected accoding to clinical purpose．
The evaluation results firstly recommend the appropriate“medical doctor”to treat a certain disease，rather than a cer-
tain“prescription”． The comprehensive efficacy of“representative team”was used to reflect the therapeutic effect of
TCM treatment of a certain disease within a certain range． The research ideas，strategies and methods break through
the stereotype of traditional clinical evaluation and open up a new way for individualized clinical evaluation of TCM．
Keywords syndrome differentiation and treatment; therapeutic effect evaluation; real-world study; individualized
diagnosis and treatment
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