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中医药证据体系及评价要素研究现状分析
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［摘要］ 构建体现中医药特点的证据体系是中医药临床价值评价中的热点与难点问题。通过检索中国知网、

万方数据知识服务平台、维普中文科技期刊数据库、PubMed、Google Scholar及相关网站，收集整理国际上

主要的证据分级体系以及与中医药证据体系构建相关的文献，梳理目前中医药证据体系中涵盖的评价要素，

并按照中医药理论、人用经验和临床研究三个方面进行归纳和分析，为中医药证据体系的构建提供参考。
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构建体现中医药特点的证据体系，科学、客

观、规范地评价中医药的临床价值，提高中药新药

的研发与创制水平是中医药临床研究与评价中的关

键环节。循证医学自1999年［1］引入中医药领域后，

经过 20余年的发展，已有多个研究团队发布了依

据循证医学原则制定的中医药领域的证据分级体

系［2-9］，但均未得到广泛的推广应用。2019年 10月
20日，中共中央 国务院发布的《关于促进中医药

传承创新发展的意见》［10］中提出“加快构建中医药

理论、人用经验和临床试验相结合的中药注册审评

证据体系”。中药新药研制多是在中医药理论指导

下，对医家的临床诊疗用药经验进行总结、提升、

归纳而形成相对固定的处方，最终转化为新药。因

此，构建中药注册审评证据体系，必须统筹考虑中

医药古典医籍、人用经验等独特证据，并与新药临

床试验要求有效衔接，才能充分、多维度、全面地

反映中医药的安全性和有效性。

本研究以“中医药”和“证据”为主题词检索

中国知网、万方数据知识服务平台和维普中文科技

期刊数据库，以“evidence or evidence system”为

主题词检索 PubMed 和 Google Scholar 数据库及

Grade工作组（http：//www. gradeworkinggroup. org/）
和 Centre for Evidence-Based Medicine网站（https：//
www. cebm. ox. ac. uk/），检索时间为从各数据库建

库至 2020年 10月，去除部分重复和不相关文献，

最终纳入与国内外证据体系构建相关的文献 152
篇，其中英文文献49篇，中文文献103篇。系统梳

理了文献中涉及的与中医药证据体系构建相关的评

价要素，分别从中医药理论、人用经验、临床研究

三个方面进行整理与分析，为构建三者相结合的证

据体系提供参考。

1 国际主要的证据分级体系

证据分级的概念最早由美国社会学家Campbell
和 Stanley于 1963年提出［11］，1979年加拿大定期健

康体检工作组 （Canadian Task Force on the Periodic
Health Examination，CTFPHE） 提出首个医学领域

的证据分级体系［12］。经过 50余年的发展，国际上

先后出现了 10余个主要的证据分级体系。目前国

际上常用的证据等级划分标准有牛津大学循证医学

中 心 （Oxford Centre for Evidence-based Medicine，
OCEBM）发布的证据等级标准［13］和“推荐分级的

评估、制定与评价”工作组推出的GRADE标准［14］

（Grading of recommendation assessment， develop⁃
ment and evaluation，GRADE）。2001年牛津大学循

证医学中心提出OCEBM证据分级标准，主要用于

疾病的病因、诊断、治疗、预防、预后、风险分析

和经济学分析领域［15］；2011年的更新版简化了原

有的证据分级，使用者可用该体系流程快速回答临

床问题［13］。 2004 年，GRADE 工作组正式发布

GRADE证据质量分级与推荐强度标准，将证据质
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量分为高、中、低、极低 4个等级，并确定 5个降

级因素和 3个升级因素。GRADE证据分级将研究

设计类型与完成质量相结合共同决定证据质量分

级，主要用于疾病的诊断和治疗方面［14］。与

GRADE相比，OCEBM在病因和经济学评价方面处

于权威地位，但操作较复杂，缺少简洁的应用工

具，令初学者难以掌握，不具应用优势。这也是国

内众多学者将国际上的证据分级体系应用于中医药

领域时，多采用GRADE的原因之一。

2 中医药领域主要的证据分级体系

2007年，首个基于证据体的中医临床研究证

据分级参考建议被提出［2］，其后经过 10余年的发

展，逐步建立了中医古籍，中医临床和中医文献的

证据等级体系（见图 1），在此过程中相继出现了 7
个相对系统的中医药证据分级体系。2009年，基

于辨证论治思想的中医治疗文献证据分级体系［3］

的提出，为筛选能体现中医临床治疗特色的文献资

料提供了参考。此后，相继出现了中医临床证据分

级与评分体系［4］及根据Delphi法证据分级标准修

订的中医文献证据分级标准［5］。2015年，有学

者［6］提出将中医临床证据体根据证据来源分为以

统计学与流行病学为基础的研究证据和以中医传

承、专家经验或共识证据为主的理论传承证据两大

类，并将理论传承证据按照诊断措施和干预措施两

方面，各分为Ⅰa、Ⅰb、Ⅱ、Ⅲa、Ⅲb、Ⅳa、Ⅳb
四级七等。2018年，有学者［7］提出构建具有中医

药特征的临床评价体系的建议，其中将名医经验和

古籍经典证据分为四级，并认为最低等级证据“其

他古代医案、个案报道、专家经验集”在实际应用

中不推荐使用。2019年，刘建平团队［8］对其团队

之前发布的 2007版本［2］进行更新。在更新的版本

中一方面分别建立中医药有效性与安全性评价的证

据分级标准，另一方面按照不同的研究设计类型分

别提出证据质量评价标准。同年，有学者研制中医

古籍防治证据评价分级量表［9］。这些证据分级体

系，依据内容主要分为中医临床研究证据分级体系

和中医古籍文献证据分级体系两类。

3 中医药证据体系中的评价要素

综合分析与中医药证据体系构建相关的文献，

其中涉及的证据评价要素主要涵盖中医药理论、人

用经验和临床研究三个方面，具体要素见表1。

表1 中医药证据体系的评价要素及特点

李敬华

2009［3］

王阶等

2010［4］

刘迈兰等

2010［16］

任玉兰等

2012［17］

辨证论治

—

—

疾病病因病

机、诊疗思路

1）专家经验总结；2）医

案

1） 古代经典医籍；2） 名

老中医经验；3） 医案医

话；4）国家及行业制定的

标准；5）国家统编教材

1） 中医古籍证据 （分为

经典理论、临证案例）

1）古籍载录证据；2）专

家经验；3）个案报道

1） 临床研究类型；

2） 研究设计方案；

3）临床试验完成质

量

研究类型

—

临床研究类型

1）将基于辨证论治的研究都列为一级证据

2）临床研究设计方案及完成质量的评价指标完备

3）用经验来源，经验的完整性、合理性、疗效，经验的创造

性和特色来评价人用经验

1）专家咨询与定量评分相结合构建证据分级标准

2）采用经验来源、经验自身的系统性和当前使用情况评价人

用经验

1）用经验来源和被后世医家、著作引用的频率评价古籍证据

2）依据专家共识制订实践经验评价标准对临证案例类古籍证

据分级

1） 采用经验来源、经验完整性、记录形式、后世的传承性、

创造性来评价人用经验

证据体来源
评价要素

中医药理论 人用经验 临床研究
特点

图1 中医药证据分级体系研究进程
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汪受传等

2013［5］

衷敬柏

2016［6］

吕中茜等

2018［18］

孟庆刚

2018［19］

钱静华等

2018［7］

张磊

2019［9］

刘建平等

2019［8］

陈耀龙等

2020［20］

—

—

—

—

—

疾病的诊疗

依据和思路

疾病的诊疗

信息，诊疗

依据和思路

—

1）病例报道；2）中医专

家共识；3）专家意见

1） 病例报道和总结；2）
临床经验；3）专家经验；

4）专家共识；5）经典医

籍；6）医论，医案医话；

7）教材；8）行业规范性

文件；9）近现代医家专著

1）名医经验；2）经典著

作；3）医案医话；4）专

家经验； 5） 个案报道；

6）专科著作；7）古代医籍

1）经典文献；2）医案医

话 （包括古代和现代）；

3）专家经验；4）共识意见

1）古籍经典；2）名医经

验；3）个案报道；4）医

家著作； 5） 专家共识；

6）中医特色结局指标

1） 中医古籍 （分为知识

性和案例性）

1）专家共识；2）病例报

道；3）经验总结

1）中医古籍证据；2）专

家经验；3）个案报道

1） 临床研究类型；

2）研究质量

1）临床研究类型；

2）研究质量

（OCEBM分级2011
修订版）

1）研究类型；2）
研究质量（GRADE
分级）

1）研究类型

1）研究类型；2）
研究质量（GRADE
分级）

—

1） 研究类型； 2）
研究质量

1） 临床研究类型；

2）研究质量

（GRADE分级）；

3） 临床获益与风

险； 4） 卫生经济

学； 5） 临床可行

性；6）临床可接受

性；7）患者意见

1）基于2001年国际感染论坛提出的“Delphi法证据分级标准”

制订中医文献证据分级标准

2）采用经验来源，历代引用情况和当代专家意见评价人用经验

1）将理论传承证据分为诊断和干预措施，并分别建立分级标

准

2）用成书年代，经验来源，被后世医家论述、著作或医案引

用的情况评价理论传承证据

1）针灸证据评级中使用了分层证据评分法

2）采用经验来源、经验被引量、后世的传承应用评价人用经验

1）明确提出研究设计类型不包括平行随机对照试验

1）提出建立综合安全性评价、卫生经济学评价和对病、证候

要素、主要结局指标、患者报告的结局的疗效评价为一体的多

维疗效评价体系

2）用经验的来源和被引频次评价经典医籍医案和名家经验

1）用经验来源、经验自身完整性、被引率、古籍的版本和版

本量、知名度评价古籍证据

1）分别建立中医药疗效与安全性评价的证据质量分级标椎

2）安全性评价分级中将临床研究数据源自的研究阶段纳入评

价

3）用经验来源评价人用经验

1）将经典医籍医案、名家经验列为前体证据（待实践检验的

证据），是分级的重要补充

2）证据要素中加入社会学要素

续表1 中医药证据体系的评价要素及特点

证据体来源
评价要素

中医药理论 人用经验 临床研究
特点

注：“—”代表此项无内容。“临床研究类型”指临床原始研究的类型，包括干预性研究和观察性研究；“研究类型”指临床原始研究和基

于原始研究做的二次研究，如系统评价、荟萃分析等。

3. 1 中医药理论

中医药理论是中医药证据体系构建的关键环

节，涵盖疾病的病因病机、组方理论、药性理论等

多个层面的内容。对目前主要的证据体系分析后可

以看出，中医药理论证据的评价要素有辨证论治思

想、中药方剂组方理论等。中医药理论证据较少直

接用作评价要素，主要是通过评价其他证据是否体

现中医药学理论所要求的思想而作为评价要素出现

的。有学者［17］从理论分析方面评价专家经验中疾

病病因病机和诊疗方案部分的分析是否合理；有学

者［9］对中医古籍中案例类证据评价时，考虑其是

否有按语或说明诊疗疾病的依据及思路，包括疾病

的病因病机、诊疗过程、治法治则等；也有学者［3］

将辨证论治思想贯穿到其他证据中来对中医治疗文

献进行证据分级，如将“辨证论治的随机对照试验

（RCT），设计及完成质量良好”列为最高级证据，

虽然其分级与其他学者的分级相比差别很大，甚至

将辨证论治的个案也列为一级证据，但其提供的分

级思路可以给我们启示；还有学者［21］基于中药新

药审评审批提出集药方分析、病证分析、药证相符

度分析和用药安全性评估为一体的传统中医药组方

合理性评价体系，总结出合理、基本合理但有部分
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不合理之处、基本不合理但有部分合理之处、不合

理4个等级的组方合理性评价结果。

3. 2 人用经验

中医药人用经验是在长期临床实践中积累，具有

一定规律性、可重复性的关于中医临床诊疗认识的概

括总结。中医药人用经验来源广，类型多样，根据历

史发展可分为古典医籍和现代人用经验两方面。

3. 2. 1 古典医籍 对古典医籍证据分级主要有两

种方法，一种是先将中医古籍按内容或成书年代分

类，然后再制定各自内容的评价指标，如将理论传

承证据按成书年代分为东汉及东汉之前、晋代到清

代、民国到当代的著作，然后再制定各自具体的分

级标准［6］；另一种是直接将古籍证据分级，如构建

集“古籍、医家、古籍知识”三者为一体的古籍评

价体系［22］。古典医籍证据评价要素方面，有学

者［2］在“中医临床研究证据分级参考建议”中加

入“史料记载的疗法”以体现中医药特色，但在更新

版［8］中删除了此评价要素。有学者［5］基于2001年国

际感染论坛提出的“Delphi法证据分级标准”制订

了“中医文献证据分级标准”，该分级进一步细化了

专家共识或专家意见的分类及定义，强化了中医专

家尤其是古代名家经验在证据分级中的地位，并将

“基于古今文献的中医专家共识”列为三级证据。还

有学者认为理论传承证据中能体现中医临床传承与

发展的经典著作的证据级别不亚于一项RCT［6］。

3. 2. 2 现代人用经验 现代人用经验方面涉及的

内容有专家临床经验、病例报道、专家共识、专家

观点、医案医话等。临床经验方面，刘建平［2］在

其分级体系中首先提出将临床经验作为证据评价要

素，此后各专家对临床经验主要从经验的来源和经

验自身考虑。从经验来源看，主要包括经验源自的

医籍、医家、记录者三个方面，但对于医家的范围

界定则各有不同，如认为名老中医经验指国家中医

药管理局确认的名老中医的经验［4］，或认为现代名

医经验为国医大师、国医名师、省级名中医、国家

级学（分）会会长及副会长的经验［18］。从经验自

身看，包括经验内容是否完整以及是否经过临床研

究实践验证，如将未经临床实践验证的经典医籍医

案和名家经验定义为前体证据［23］。此外，有学

者［19］推荐通过德尔菲法、名义组法、兰德公司-美

国加利福尼亚大学洛杉矶分校（RAND-UCLA）专

家共识法、共识会议法等对专家经验和共识意见进

行评价。还有学者［16］认为可以通过引用率和临床

专家共识来评价，确定出认可的、有争议的、淘汰

的 3个等级，其中有争议的部分再通过多中心、大

样本、设计严格的临床试验进一步确证。

除临床经验外，有学者［2］在其证据分级体系中

首次将“病例报道”“专家观点”纳入证据体系内，

且将其归入低级别证据组（第四级或第五级），但在

更新版［8］中只保留病例报道和经验总结，加入专家

共识，但也都归入低级别证据组。有学者［3］将基于

“辨证论治的专家经验总结，记录者和专家层次高”

列为一级c类证据，通过对记录者和专家的资质进行

评分来确定其层次，将“辨证论治的个案，资料完

整，疗效肯定”确认为一级 d类证据。提出此种分

级，是考虑到辨证论治是中医临床的特点，是中医

认识和治疗疾病的基本原则和核心内容。

3. 3 临床研究

临床研究是现代医学证据分级体系中的主要部

分。在中医药临床研究评价中，采用GRADE方法

学较常见，如建议将GRADE与中医药临床评价结

合，形成与国际接轨的疗效评价体系［24］，或在

“中医临床实践指南制定：证据质量分级”中采用

GRADE证据分级和升降级标准［25］等。

临床研究证据的评价要素有研究类型、研究设

计和完成质量。刘建平［8］将研究设计的质量具体

化为方法学质量，并对各研究设计类型做出方法学

质量评价要素及评分标准的说明，此外还加入上市

后研究类型和临床前安全性评价指标，并将基于此

形成的中医药临床研究证据体按照是否针对临床核

心结局分为高、中、低3个证据等级。钱静华［7］也

在其中医药证据评价体系中加入疗效评价结局指标

分级、卫生经济学评估、不良反应、安全性评价等

包含中医要素在内的中医特色结局指标评价体系。

临床试验还应考虑临床可行性、可接受性、患者意

见、卫生经济学等因素［20］。此外，有学者认为研

究设计类型不应包括平行随机对照试验，因为此类

设计虽符合中医临床个性化诊疗的基本特点，但忽

视了疾病转归和干预效应［19］；还有学者［17］认为研

究设计类型不应包括系统评价和Meta分析，因为

这些研究强调研究的同质性，难以顾及中医辨证论

治及复杂干预的核心特点。

4 结语

总体来看，国内学者对中医药证据体系的研究

较为分散，或侧重于某一评价要素方面，或提出证

据体系构建的框架性建议。在评价要素的研究中，

中医药理论证据提及较少，主要体现在辨证论治思

想和中药方剂组方理论两方面。人用经验证据涵盖
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古籍经典、专家临床经验、病例报道、专家共识与

观点、医案医话等方面，主要侧重于对中医古籍、

名家经验评价要素的考量，对于能体现中医辨证论

治和“个体化”治疗特点的个案报告暂无深入研

究，且对各类证据评价要素的分类和界定方面缺乏

客观性。临床研究证据的评价要素主要参考国外主

流的分级系统，如GRADE、OCEBM，考虑了临床

研究设计类型及质量。未来将在中医药理论指导

下，充分挖掘并利用中医药的人用经验，建立人用

经验的综合评估方法与指南，科学、规范地收集整

理与评估人用经验，并将其转化为证据支撑，与中

药新药注册审批中的临床试验要求有效衔接，推进

经典名方、专家临床经验、院内制剂等人用经验基

础丰厚的中药处方的转化与利用，将成为构建中医

药理论、人用经验和临床试验相结合的中药新药审

评审批证据体系的关键环节。
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