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［摘　要］　中医研究一直缺乏从科学范式的角度进行的系统论述。本文提出真实世界的中医临床科研范式，即以人为中心，

以数据为导向，以问题为驱动，医疗实践与科学计算交替，从临床中来到临床中去的临床科研一体化的科研范式。该范式继

承了中医研究的基本模式，融合现代临床流行病学、循证医学、统计学和信息科学等概念、理论和技术，以中医临床科研信息

共享系统为支撑，在肿瘤、中风、冠心病、糖尿病等重大疾病研究中得到应用，取得了以往难以获得的研究成果。本范式必将

成为中医临床科研的必由之路。
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１　引言

１９６２年托马斯·库恩（Ｔｈｏｍａｓ　Ｓ．Ｋｕｈｎ）的《科
学革命的结构》一书，被认为是从事科学史与科学哲
学研究的学者们不可不读的基本文献，是２０世纪学
术史上最有影响的著作之一，引导了科学哲学界的
一场认识论的大变革，成为科学哲学史上一道重要
的分水岭。作者从科学史的视角探讨常规科学和科
学革命的本质，第一次提出了范式理论以及不可通
约性、学术共同体、常态、危机等概念，提出了革命是
世界观的转变的观点，深刻揭示了科学革命的结构，
开创了科学哲学的新时期。其中库恩认为，范式是
一个科研共同体成员所共享的信仰、价值、技术等集
合所构成的模式和范例，是从事某一科学的研究者
群体所公认的工作框架和工作基础。范式转换，是
少部分人在广泛接受的科学范式里，发现现有理论
解决不了的现象或问题，尝试用新的理论取而代之，
进而替换掉不能兼容的原有范式。
科学哲学和中医药领域的一些研究者将中医和

范式联系在一起，进行了很多的讨论。１９８５年邱鸿
钟认为中医范式具有信奉阴阳五行、天人合一、流动
范畴辩证法，善于活体综合观察、引经注典玄学思
辨、望闻问切等特点［１］；李涛和毕兆荣总结中医范式
是阴阳五行、辨证论治、隐性结构、思想实验［２］；高音
等则从现代科学发展新理论－非线性动力学角度来
定义中医研究新范式［３］；王慧等对中医范式理解为
元气论指导下的整体、功能研究［４］。这些对中医范
式的阐释主要是讨论了中医范式相对于西医的特

点，而对中医科研范式均未有系统的论述。

我们从上世纪９０年代开始思考中医临床评价
问题。从对古代文献的回顾研究看到，古代中医只
是停留在针对个体患者诊疗的传统临床研究阶段，
对群体层次临床效果，主要是通过长时期的临床实
践来检验和传承的。从２０世纪６０年代开始，中医
与西医一同将临床流行病学的理论和方法应用到群

体临床研究中。２００４年世界卫生组织（ＷＨＯ）对临
床流行病学给予了极高评价，指出这门学科从群体
层面和定量研究的方法出发，在推动全球卫生研究、
创造最佳的研究成果、推进人类健康事业方面做出
了突出贡献，在医学领域中具有举足轻重的地位。
以临床流行病学为核心所形成的现代医学临床科研

范式，被广大的医务工作者所追随和实践，形成了具
有相同理念、世界观、研究途径的科研共同体。
但实践也证明，这一科研范式在中医临床科研

中应用，并不像在西医临床科研中那样顺畅，尤其是
辨证论治个体化诊疗、整体调节的临床实践，并未能
通过此科研范式正常地发展，反而出现了中医优势
特色被淡化、传承困难等“反常”。随着，疾病谱的变
化与老龄社会的形成，医学目的、医学模式的调整，
与转化医学、效果比较研究等新理念的出现，在人们
将目光转向真实世界临床研究的时候，我们会看到，
真实世界中医临床科研中的关键要素，如“干预措
施”、“研究对象”、“结局指标”、“干预时限”以及临床
数据收集方法、质量控制内容和方法等，尽管概念相
同，但其概念内涵与外延却有了根本的区别，与现代
临床科研范式中具有明显的“不可同约性”。建立适
宜中医发展规律的研究理念、方法、技术平台的要求
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日益增强，“新范式”产生的条件已经形成。
十多年来，我们一直为中医临床科研新范式的

出现努力奋斗。在２００２年我们提出了以数字化信
息技术为核心，构建中医技术体系数字中医药的理
念［５］，在此基础上提出建立中医现代个体诊疗体
系［６］，进一步提出了中医临床科研一体化理念。在
这个理念指导下，２００３年ＳＡＲＳ期间成功组织了以
辨证论治为核心的临床研究，研制了ＳＡＲＳ中医药
诊疗指南［７］，并在 ＷＨＯ的主导下在国际上推广。
同时，我们设计并研发了中医临床科研信息共享系
统［８－９］，并应用到失眠、中风、糖尿病、冠心病等重大
疾病个体诊疗体系的研究，以及名老中医经验传承
与针灸临床诊治中，开展了百余项用常规方式难以
实施的研究。
临床科研的积累与科研共同体的逐步形成，使

我们进一步明确了适合中医发展规律的临床科研范

式，应该是基于真实世界的、临床科研一体化的科研
范式。这一范式，应能够体现中医辨证论治个体诊
疗的特色优势，充分利用现代信息网络与数理统计、
数据挖掘的理念与方法，以中医临床实践的数据化、
数字化、知识化与规范化为基础，以继承创新的中医
临床诊疗实践为依托，以与之相适应、相匹配的方法
和技术平台为支撑，以中医临床人员为核心，多学科
人员充分参与为保证，形成新的中医临床科研共同
体，实现中医临床科研的变革与革命。

２　真实世界中医临床科研范式
真实世界中医临床科研范式的核心是临床科研

一体化，如图１所示，其鲜明的特征是以人为中心，
以数据为导向，以问题为驱动，医疗实践与科学计算
交替，从临床中来到临床中去。

图１　真实世界的中医临床科研范式示意图

真实世界［１０］是相对于“理想世界”而言的。二
者主要是从临床科研实施的环境条件来区分的。真

实世界的临床科研，是指在常规医疗条件下，利用日
常医疗实践过程中所产生的信息，所开展的科研活
动。在这一过程中，医务人员以患者为核心，以改善
和保障患者健康状态为目标，充分发挥自己的主观
能动性，选择适合的诊疗手段；所开展的医疗活动均
非为了某种研究目的，而人为地对患者、医生、检测
条件等进行特别的规定。目前，真实世界中日常临
床诊疗实践所产生的信息，通过病历、各种理化检测
手段、医嘱记录、住院记录等多种形式被保存下来。
真实世界的临床科研，是利用临床诊疗记录所产生
的数据上开展的科研。而理想世界的临床科研则要
求根据研究目的，人为地通过一定的方法，使研究对
象尽量保持高度的一致性，参与研究的医护人员、检
验人员都要具有相同的资质，检测设备型号、试剂要
一致，访视的时间要定期等，而收集数据的方法通常
是用事先确定的、针对研究目标和观察内容的临床
观察表特别进行记录的。
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。但
对于辨证论治中所蕴含的中医对疾病规律的新认

识、新方法、新方药等却由于真实世界临床记录的非
数据化、临床信息的复杂性等，一直没有受到人们的
关注。随着大数据时代的来临，将真实世界实践中
所产生的信息数据化、数字化，在大数据管理和工具
的辅助下，从不同思维角度去再现、分析、重构等已
经成为一种现实。未来有了真实世界的大数据，“只
有你没想到的，没有你做不到的”。同时，理想世界
的临床科研，由于可以从真实世界的临床医疗记录
中直接转移数据，可以说它是真实世界临床科研的
一种特殊形式。
真实世界的临床科研必将成为临床研究的主要

模式，而对于中医药的发展来说，它有着更加特殊的
意义。

２．１　“从临床中来，到临床中去”是真实世界中医发
展的基本模式

在中医自身发展规律的约束下，临床实践成为
中医新思路、新学说、新理论、新方药、新技术等产生
的根本源泉，也使其成为中医药不同于西医等其他
学科的重要特色之一。广大的中医医务工作者，首
先是将从书本或前人经验中获得的中医药知识，通
过临床诊疗实践转变成自己的临证经验，在经验积
累的基础上，再通过“悟性”提炼升华，形成自己的学
术观点。这些观点一方面又回到临床，指导自己的
临床实践；另一方面通过不同途径（论文、著作、讲座
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等）被其他医疗工作者所学习、完善，成为大家接受
的学术思想，在更大的范围内回到临床，指导大家的
临床实践；部分学术思想在其代表人物及其追随者
的推动下，在长期不断解决临床难题的实践中形成
了学术流派，而这些经过长期临床实践检验的新思
想，成为中医理论的重要组成部分。这是一个典型
的、真实世界的中医药发展模式，这一模式通常被俗
称为“从临床中来，到临床中去”。它保障了中医辨
证论治个体化治疗、整体调节诊疗实践得以畅行，也
使中医形成了其独特、系统的防病治病理论和方法
体系。从这一点来看，对真实世界的掌控能力、掌控
水平，决定着中医事业发展的速度、发展的高度，决
定着中医对人类健康事业的贡献度。而如何将真实
世界医疗实践数据化，同时能够充分利用这些数据，
就成为中医跨越式发展的关键。

２．２　临床科研一体化是真实世界中医继承创新的
主要形式，也是中医临床科研范式的核心
中医临床辨证论治的鼻祖张仲景，在《伤寒论》

中所展示的临床研究方法是在“勤求古训、博采众
方”（继承的方法）的基础上，临证时通常采用“某某
方加减”的方式。如，“太阳病，下之后，脉促，胸满
者，桂枝去芍药汤主之”、“太阳病，下之后，其人恶寒
者，桂枝去芍药加附子汤主之”等。其中桂枝汤方，
可以是来源于前人、他人或自身以往临床经验，是医
者通过“知性思维”，针对“太阳病”人群共性规律的
治疗方药之一，是一种沿用或学习，从根本上看是一
种继承。而“去芍药”、“加附子”，则是对太阳病共性
规律分析的基础上，结合患者具体状况，辩证思维的
“抽象具体”结果，蕴含着医者临证的一种创新。可
以说对每个患者的辨证论治过程，都是中医医生继
承与创新的过程。这种继承创新的方式可以将其简
述为如图１所示的“临床科研一体化”模式，即真实
世界中医临床医疗实践过程，也是科研创新的过程。
二者浑然一体，多姿多态，难解难分。一次小的创新
可能就蕴含着一种大创新的开始。而是否创新，均
通过临床疗效的实践检验。而这种临床科研一体化
的临床科研方式，从张仲景开始一直沿用至今，其主
要形式并没有由于西医研究模式的冲击而发生根本

的改变，只是内容更加丰富。从２０世纪６０年代临
床流行病学以及９０年代循证医学的出现，中医药界
积极地引入了这些方法和理念，希望能够借此解决
中医临床科研问题，但实践证明这些新的方法、新的
临床研究范式，只能解决部分中医问题。而随着大
数据时代的到来，数字化信息技术和人工智能的研

究成果催生的适宜中医“临床科研一体化”特点的新
临床科研范式将会把辨证论治个体诊疗过程中蕴含

的中医对疾病认识、治疗效果、创新方药、创新理念
等，从浑然一体、难解难分的“一体化”中分辨出来。

２．３　“以人为中心”是真实世界中医临床科研范式
的根本特点

中西医都在研究人体生命活动的变化规律，但
世界观、自然观是不同的。中医将人的运动状态以
及运动状态转变方式的变化规律、以及人体这种变
化规律与干预措施的关联关系作为其理论与方法学

的核心。如果离开了“人”所生存的自然环境和社会
环境，“人”的运动状态就不可能正常产生和出现。
同时作为研究主体的“医者”，在理解和判断客体“患
者”的运动状态时，必然受到其所信奉的文化、哲学
或信仰的约束，所以无论是客体－患者或是主体－
医者，均是真实世界中医临床科研的核心，任何的中
医研究都不可能脱离“人”这一核心。如果只是从构
成人的四肢百骸、五脏六腑、皮肉筋骨、五官七窍出
发去医疗或研究，都不可能准确地把握“人”的运动
状态；任何脱离“人”所生存的自然环境、社会环境与
文化信仰环境来观察“人”，理解“人”，也均不可能全
面、正确地解读“人”的运动状态。这与秉承还原论，
认为人体可以从器官、组织、细胞、分子等各个层面
去把握，通过对抗疗法来保障人体健康的世界观与
方法体系是根本不同的。
但正因为作为临床科研中心位置的“人”表象的

灵活性、多样性、以及表象与内在变化关系与干预关
系的复杂性，对中医临床科研提出了严峻的挑战，如
果没有能够完整、快捷、准确收集和处理这些复杂信
息的方法和技术，真实世界中医临床科研的范式，将
不可能得到有效的实施。

２．４　“以数据为导向”是真实世界中医临床科研范
式的前提与技术关键

真实世界临床科研范式的前提，是要将真实世
界中的临床各类诊疗信息全面采集并数据化，而数
据化的过程是临床实践事实量化的过程。量化程度
越高、数据化程度就越高，而临床实践中所蕴含的各
种继承创新，就能越深入细致的得到分析、挖掘和重
构。但在实际操作中数据化又受到临床术语规范
化、医师思维方式以及临床数据采集效率等要求的
制约，所以到目前为止，临床实践过程中信息数据化
问题仍然是信息科技领域的前沿问题。而当海量的
临床数据产生后，管理、查询、利用这些数据，也是一
个新的、前沿性的研究领域。只要能够将真实世界
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的临床实践的诊疗信息快捷、准确、全面地数据化，形
成前所未有的大数据，才可能使中医辨证论治个体诊
疗正常实施中所蕴含的各种创新得以科学地展现。
未来临床数据、古文献数据、现代文献数据以及

海量的生物学实验数据，如基因组、蛋白质组和代谢
组数据以及借助物联网所获取的人体健康相关的衣

食住行的数据的不断形成和整合，必将成为一种现
实，以大数据支撑的中医临床科研的新局面即将来
临。从这个角度来看，“以数据为导向”将是中医临
床科研的必由之路，是中医西医有机整合，优势互补
的技术关键，也是真实世界中医临床科研范式的前
提和技术关键。

２．５　以问题为驱动是真实世界中医临床科研范式
的有效途径

真实世界中医临床科研范式的前提是将真实世

界中医临床实践量化为大数据，而要从浩瀚的大数
据中找到蕴含的“金矿”，主要靠“思维”角度、靠悟
性。而这种悟性往往体现在能否找到一个合适的问
题。围绕问题来确定研究方向，选择数据整理、整合
的技术路线。在问题的驱动下，抽取数据，组成数据
仓库，设计数据分析挖掘算法，并对所挖掘出来的结
果进行临床验证。在数据抽取、数据挖掘、结果验证
多次循环后，找到数据背后隐藏的医学规律和知识，
依此不断地丰富和完善已有的诊疗体系，不断地提
高临床疗效，提高服务的能力和水平，提高中医药的
贡献度。
问题为驱动是大数据时代的鲜明特色，积累了海

量数据，要淘出金子和钻石，需要前瞻的眼光和创新
的思维，关键是明确需求，找准挖掘角度。在假说为
驱动的时代，我们根据假说收集数据，然后验证假说是
否成立。现在我们有了数据，提出问题，利用现代数据
分析挖掘技术，解决我们的问题，生成规律和知识。

２．６　医疗实践和科学计算交替是真实世界中医临
床科研范式的主要形式，是当代中医“从临床中来，
到临床中去”的主要途径
大数据时代科学计算成为锐利的工具。以往我

们更关注临床医疗实践，通过悟性来获得知识。如
果悟性好，会出现一代大师，如果悟性差，医学传承
就会一代不如一代。现在有了科学计算，在一定程
度上替代人来记忆、分析已有的临床医疗实践数据，
可以获得更加准确、全面的规律和知识。但是无论
是人悟出还是计算机得来，终须在临床中验证和实
践。因此医疗实践和科学计算需要交替进行。
从以上所讨论的特征可以看出，真实世界中医

临床科研范式给中医临床科研人员提供了一种遵循

中医自身发展规律，吸纳了临床流行病学、循证医
学、转化医学理念，以信息科技支撑的，中医科研新
定律、理论、技术、实践的范例，一种新的临床科研的
世界观。中医临床科研的范式转换必将带来中医临
床科研的“科学革命”。通过这一“革命”临床医疗人
员将成为临床研究的主体，临床研究与临床实际脱
节、基础研究与临床脱节等问题将得到彻底解决，隐
含在辨证论治个体诊疗背后的医学规律、诊疗观点，
以及医生间疗效、经验的差异将会展示在人们面前，
中医的优势特色将会进一步明确并得到弘扬。总
之，中医药学将回归到自身发展道路上，以更加开
放、更加包容的全新姿态，与时代同步奔驰在以信息
科技、人工智能等支撑的高速公路上。

３　中医临床科研信息共享
真实世界中医临床科研范式是时代的产物，是

在系统性复杂科学受到高度关注、数字信息技术得
到长足发展、大数据时代来临的大背景下产生的，这
一科研范式形成的关键靠“数据、思维和技术”三个
主要环节。而其中数据产生和数据利用均有赖于技
术的支撑，所以构建实现这一范式的技术体系，成为
此范式能否正常实践的首要任务。中国中医科学院
牵头组织了中医医疗、科研、标准化、数理统计、信息
技术等多学科３００多位专家参与，经过１０余年协同
攻关，成功开发出 “中医临床科研信息共享系
统”［８－９］，解决了中医临床经验数字化、数据化以及
管理、利用临床复杂数据的方法和关键技术，同时也
较好地解决了“共享系统”在推广应用中的工程实施
问题。“中医临床科研信息共享系统”建立了标准的
中医术语系统，在此基础上通过结构化电子病历系统
采集临床数据，通过中央随机数据管理系统采集理想
世界临床数据，通过中医科学数据平台提供古文献和
现代中医科学数据，通过患者报告结局量表产生疗效
评价数据，最后通过数据预处理、分析挖掘系统获取、
产生中医辨证论治个体化诊疗规律。共享系统具体
包括以下一个平台、一个量表体系和四个子系统。

３．１　中医药科学数据平台
由中国中医科学院中医药信息研究所、医史文

献研究所等研发的以中医、中药、针灸和古代文献为
主要内容的中医药科学数据共建共享平台，形成结
构化数据库１０多种以及相关疾病数据库２０余种，
成为“国家人口与健康科学数据共享平台”的重要组
成部分。此平台为真实世界中医临床研究范式中临
床病历数据与现代科学研究数据和古代文献数据的
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结合研究奠定了坚实的基础。

３．２　“患者报告结局（ＰＲＯ）”测量量表体系
积极引进并研究建立了基于患者报告结局评价

研究的技术规范，组织研制了亚健康、中风偏瘫、轻
中度痴呆、艾滋病等１０余种／类疾病的ＰＲＯ量表，
可为真实世界中医临床研究范式提供一种量化、国
际公认的疗效评价指标数据。

３．３　数字化中医临床术语系统
以中医规范的临床术语为基础，包括了“中医一

体化语言系统”和“中医临床术语集“和“临床术语字
典”及其配套的软件系统，目前已经分别收词１６０多
万、３９万多和１９万多。通过临床应用表明，基本上可
以满足中医结构化电子病历与数据挖掘的使用要求。

３．４　高度结构化的中医电子病历系统
结构化电子病历系统是中医临床诊疗信息全面

数据化的工具。临床诊疗信息可在病历的书写过程
中转化成结构化数据，并以其为平台，以患者为中心
整合医院信息系统（ＨＩＳ）、生化检验系统（ＲＩＳ）、影
像系统（ＰＡＣＸ）等数据，解决了在满足正常医疗工
作对时间和效率要求的情况下，诊疗信息数据化的
技术难题。

３．５　中医临床研究中央随机系统、数据管理系统
包括中央随机的语音与网络管理系统以及离线

与在线的数据管理系统。可以为中医临床研究提供
动态随机、多次设盲、药品管理、研究中心任务调配
以及数据及其疑问管理。这些系统是根据理想条件
下对临床研究数据质量要求而设立的。目前，将真
实世界临床数据直接转入传统电子临床观察表的技

术问题已经解决。所以可以将此研究看成，真实世
界临床科研的典型方式之一。

３．６　中医大数据的管理与利用系统
包括中医临床数据预处理系统（ＥＴＬ）、中医临

床数据模型与数据仓库、中医临床数据多维检索查
询与展示系统（ＯＬＡＰ）、中医临床数据挖掘等子系
统，解决了对中医复杂、海量临床数据方便、充分、高
效利用的难题。
以上系统大多已先后在１５０多家医院的相关科

室应用，积累４０多名老中医临证经验医案，中医、中
西医结合治疗冠心病、糖尿病、中风、肿瘤病历数据
１０余万份，开展相关临床研究近２００多项。目前该
系统已经成为我国１６家国家中医临床研究基地的
关键技术平台之一。

４　结论与展望
尽管我们对于此范式有着１０余年的研究积累，

我们认为真实世界中医临床研究范式尚处于“前范
式”阶段。目前，已经几十家医院构建了支撑这一范
式运行的“临床科研信息共享系统”；但要形成运行
此范式的一个全国范围内的科研共同体，需要进一
步获得更多同仁的认同和实践。同时，实施这一范
式还需要理念的更新，需要更多的跨学科研究团队
的加入，同时支撑其运行的理论、技术和应用的集合
还需要进一步完善；在技术上还需要吸收最新现代
技术，尤其是信息科学和数据科学领域的支持；在应
用上还需要深化，尤其是建立中医辨证论治的个体化
诊疗体系，并进一步结合西医，整合发展。大数据时
代的到来，为临床科研一体化范式提供了坚实的基
础，临床科研一体化范式将成为医学发展的新阶段。
致谢：本文是我所带领的科研团队共同实践和思考的结

晶，特别感谢以下同仁（姓氏笔画为序）：王思成、王映辉、文

天才、李平、李国正、何丽云、张启明、张润顺、周雪忠、胡镜
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