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中医药个体预后与诊断预测模型研究报告规范
——TRIPOD-TCM清单
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［摘要］ 目的 研制中医药个体预后与诊断预测模型研究报告规范 （TRIPOD-TCM），为中医药临床预测模

型研究者提供报告规范和建议。方法 对个体预后与诊断预测模型研究报告规范 （TRIPOD） 中的条目逐一

解读，结合中医药研究特点，初步提出TRIPOD-TCM基本框架和相关条目；采用德尔菲法对专家进行两轮调

研，每轮调研后，对专家意见进行整合并修订 TRIPOD-TCM，形成最终 TRIPOD-TCM清单。结果 对

TRIPOD清单中 14项条目应用于中医药领域时进行修订 （包括条目 1、2、3a、3b、4b、5b、5c、6a、10a、
13b、13c、18、19b、20），对 17项条目进行语言和举例的表述修订，6项条目维持原状。最终TRIPOD-TCM
清单共包含 6个方面 22项条目的 37项子条目。结论 初步研制的 TRIPOD-TCM可用于支持研究者撰写出详

细透明的中医药个体预后与诊断预测模型报告，提高中医药个体诊断与预后预测模型研究的报告规范。

［关键词］ 中医药个体预后与诊断预测模型；方法学；报告清单

个体化医疗和精准医疗近年已引起广泛关注，

构建一个针对目标疾病的临床预测模型用以辅助临

床实践决策具有一定的实用价值［1］。临床预测模型

可分为两类：一类是预后模型，用于估计未来特定

事件发生的概率或风险；另一类是诊断模型，其开

发是为了帮助卫生保健提供者估计特定疾病或条件

存在的概率或风险［2］。临床预测模型可辅助医生形

成有效优质的决策。然而，医学研究领域中的预测

模型研究在报告规范性上尚存不足，如对预测因素

和结局指标评估的报告不详［3］、连续型变量预测因

素的处理不明［4-5］，以及变量的选择方法［4］、完整

的模型验证方法［6-7］、缺失数据的处理［5-6］等均存

在不同程度的报告不充分问题。我们将“中医”

“临床预测模型”作为检索词在中国知网的主题检

索中共获得 8项相关研究，其中，6项［8-13］未报告

研究使用的报告条目的规范或清单，2项［14-15］报告

规范参照《个体预后与诊断预测模型研究报告规

范》（TRIPOD Checklist： Prediction Model Develop⁃

ment and Validation，简称 TRIPOD声明）［16］，可见

中医药临床预测模型研究尚存较大空间。

由于中医学独特的医学模式与理论体系，中医

领域方法学家已针对多种报告规范进行了相应的修

订和扩展工作，如中医药单病例随机对照试验报告

规范（中医药 CENT）［17］、草药干预措施随机对照

试验报告 CONSORT扩展声明［18］等。这些改良和

扩展版规范，使得中医领域开展各类研究更加规范

和透明化。全面清晰地报告预测模型各方面信息能

够充分评估模型的偏倚风险和潜在效用。为更好地

结合中医药临床预测模型研究特点，我们基于

TRIPOD声明研制了中医药领域临床预测模型建立

和验证研究报告清单 （Transparent Reporting of a
multivariable prediction model for Individual Prognosis
Or Diagnosis-Traditional Chinese Medicine，TRIPOD-

TCM），旨在为中医药临床预测模型研究者提供报

告规范和建议。

1 制定过程及方法

TRIPOD-TCM的制定建立在TRIPOD［16］原有条

目基础上见附表1（请扫描本文二维码获取）。
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1. 1 前期调研

工作组阅读学习中西医临床预测模型领域文

献，了解研究报告规范现状，确定制定 TRIPOD-

TCM的必要性。对TRIPOD原有条目及详细解读进

行学习，应用德尔菲法广泛征求专家意见，针对原

有条目制定适用于中医药领域的问题清单，共包含

22个条目（包括 37个细节子条目）。针对初始报告

清单制定调查问卷，问卷的制定主要基于以下两条

原则：1）各条目适配于中医药领域的方法学特征

是否修订；2）各条目适配于中医药领域的临床特

征是否修订。

1. 2 德尔菲法专家调查

采用德尔菲法的规范步骤［19］广泛征求专家意

见，共进行两轮电子问卷调查。工作组共邀请 15
位发表过临床预测模型方面研究的学者、方法学专

家参加德尔菲法调查，领域涵盖中医学、临床医

学、临床流行病学、循证医学。第一轮调查于

2020年 8月至 10月进行，协调员向 15位专家征求

讨论主题方面的意见和建议，根据是否适配于中医

药领域、使用判断条目修改与否，提出具体修改意

见，并要求专家将自己的意见与建议以书面方式反

馈给协调员，第一轮调查有效问卷返回 15份，回

收率 100%。为避免相互影响和干扰，专家之间不

会面、不讨论，此轮修订后形成一份新报告条目，

见附表 2（请扫描本文二维码获取）。协调员将第

一轮专家意见汇总后反馈给各专家，要求在此基础

上进一步提出自己的判断或意见，15位专家学者

对原来已达成共识的条目进行再次确认，并提出新

的修改意见或增删条目。第二轮德尔菲专家调查于

2021年 1月至 2月进行，调研对象 15位，有效问卷

返回 15份，回收率 100%。工作组统一汇总整理专

家针对各条目意见与建议，针对清单每项条目进行

细化，最终形成了一份详细的关于中医药领域开

发、验证或更新临床预测模型的报告清单《中医药

个体预后与诊断预测模型研究报告规范—TRIPOD-

TCM》，并对条目进行解释，方便未来推广与应用。

2 制定结果

该规范沿用了TRIPOD清单［20］6个方面（包括

题目与摘要、前言、研究方法、研究结果、讨论、

其他信息） 37项条目，细化了其中的 14项条目

［条目 1（题目）、条目 2（摘要）、条目 3a（背景）、

条目 3b（目的）、条目 4b（数据来源）、条目 5b
（研究对象）、条目 5c（干预措施）、条目 6a（结局

指标）、条目 10a（统计分析方法）、条目 13b（结

果中研究对象特征）、条目 13c（数据集差异）、条

目 18（局限性）、条目 19b（解释）、条目 20（意

义）］。对另外 17项条目进行了语言和举例的表述

修订，6项条目未作修订，无新增与删减条目，使

其更加适应中医药临床预测模型的报告。具体内容

见表 1，各条目解释见附表 3（请扫描本文二维码

获取）。

表1 中医药个体预后与诊断预测模型研究报告规范清单（TRIPOD-TCM）

题目和摘要

前言

研究方法

题目

摘要

背景和目的

数据来源

研究对象

1*

2*

3a*

3b*

4a

4b*

5a

5b*
5c*

D，V

D，V

D，V

D，V

D，V

D，V

D，V

D，V
D，V

应明确研究为中医药领域预测模型建立研究或是验证研究，还是二者兼备

明确研究目标人群、中医药干预措施和预测的结局指标

概述研究目的、研究设计、研究对象、样本量、中医药干预措施细化描述、预测因素、结局指

标、统计分析方法、结果和结论

阐述研究的中医药理论背景、优势和中西医研究现状，包括对现有模型的引用与参考，在可用模

型中选择此模型的依据，以及建立或验证多因素预测模型的理由

详细说明研究目标，包括研究是建立模型还是验证模型，还是二者兼备；详细说明研究目的，包

括中医药预测模型的意义或应用价值等

描述研究设计或数据来源（如随机对照试验、队列研究、横断面研究或注册研究数据等），并描

述建立模型的数据集、内部验证的数据集分配或外部验证的数据集人群来源

详细描述关键研究日期，包括数据收集的开始时间、结束时间，中医药干预持续时间和随访时

间，及其他关键时间点

详细说明研究机构的关键信息（如初级医疗机构、二级医疗机构或一般人群），包括研究中心的

数量和位置

按照PICO原则详述研究对象的纳入标准和排除标准，并详述西医诊断标准和中医证型判断标准

详述研究对象在试验过程中所接受的全部干预、对照措施的具体细节，如潜方用药、针刺选穴等

领域 项目 条目
建立/
验证

条目内容
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结果

讨论

其他信息

结局指标

预测因素

样本量

缺失数据

统计分析方法

风险分层

建立和/或验证

研究对象

模型建立

模型详述

模型效能

模型更新

局限性

解释

意义

补充信息

资助

6a*

6b

7a

7b

8
9

10a*
10b
10c
10d

10e
11

12
13a

13b*

13c*

14a
14b
15a

15b
16

17

18*

19a
19b*

20*

21

22

D，V

D，V

D，V

D，V

D，V
D，V

D
D
V
D，V

V
D，V

V
D，V

D，V

V

D
D
D

D
D，V

V

D，V

V
D，V

D，V

D，V

D，V

清晰定义预测模型所要预测的结局指标，包括如何以及何时进行评估，尤其对于患者自评量表这

类主观性结局指标应详细描述

若数据源于实施盲法试验，报告对预测结局指标盲法评价的所有细节，如盲法的种类、施盲过

程、避免破盲措施等

清晰定义建立或验证多因素预测模型所使用的所有预测因素，包括对预测因素的确定依据、处理

方式和测量方法及时间

若数据源于实施盲法试验，报告对预测因素指标盲法评价的任何细节，如盲法的种类、施盲过

程、避免破盲措施等

解释研究样本量是如何确定的，包括样本量计算公式与参数等

详述数据缺失原因和缺失数据的处理方法（如仅分析完整数据，单一插补和多重插补），并详细

说明插补方法。建议进行敏感性分析，比较插补前后的数据差异

描述预测因素在分析中的处理方法和处理依据，详述中医药指标的标准化处理

详细说明模型类型，建模过程（包括预测因素的选择）和内部验证或外部验证方法及具体公式

描述模型验证中预测值的计算方法，如可使用列线图展示模型如何获得个体风险预测概率

详述评估模型预测效果（或比较不同预测模型）的所有方法，可包括模型的区分度、校准度、预

测能力等多个维度

如果有，描述验证模型后进行的任何模型的更新（如再校准等）

如果进行了风险分层，说明分层的原因并提供风险分层的数量和风险阈值（如果在建模前能够确

定）选择的原理

识别建模数据集与验模数据集在研究设定、纳入标准、结局指标和预测因素上的任何差异

描述研究对象的分组方法和纳入研究的过程，包括有结局或无结局的研究对象数量、随访情况、

研究对象失访或退出的数量和原因，建议制作流程图

描述研究对象的特征（包括人口学资料、中西医临床特征与预测因素），以及缺失预测因素和/或
结局指标的研究对象数量（可在研究流程图中描述）

比较模型验证数据集与模型开发数据集在重要变量上的分布差异，如人口学资料、中医和西医临

床特征、预测因素等

明确研究中每个数据集的研究对象数量和结局事件发生数量

可报告每个候选预测因素与结局指标的未校正的关联程度

提供可对个体进行预测的完整预测模型（如所有的回归系数、多因素校正后的预测因素的效应

值、缺失数据不同填补方法的敏感性分析结果、模型截距或既定时间点的基线生存率等）

解释如何使用预测模型

报告预测模型的预测效果参数（及其可信区间）。若是验证预测模型的准确性应提供模型性能评

价的相关指标数值；若是验证其他模型，应进一步报告 IDI、NRI等反应模型能力变化的指标

如果有更新，报告模型的更新结果（即更新后的模型参数和模型预测效果），以及更新后的模型

与既往模型的比较结果

讨论研究的局限性（如非代表性样本、预测结局指标平均事件不足、缺失数据、个体化差异所导

致的外推性不足等）

讨论模型在模型验证数据集与模型开发数据集或与任何其他模型验证数据集中的预测效果的对比

结合研究目的、局限性、中医药理论、同类研究结果和其他相关证据，对预测因素和研究结果进

行整体解释

讨论模型对采用中医药疗法（包括但不限于中药单独使用或中西医联合应用）的临床应用和对未

来研究的启示

提供补充资料和信息，如研究方案、网页计算器、数据集及其获取方式、完整的缺失数据不同填

补方法的敏感性分析结果、患者自评量表详细条目等

提供研究资金来源和资助方在本研究中的角色

续表1 中医药个体预后与诊断预测模型研究报告规范清单（TRIPOD-TCM）

领域 项目 条目
建立/
验证

条目内容

注：D，与预测模型建立相关；V，与预测模型验证相关；*，与中医药领域相关；P，患者/受试者；I，干预措施；C，对照措施；O，结

局指标；IDI，综合判别改善指数；NRI，重分类改善指标。
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3 清单解读

本部分仅对涉及中医药的条目进行解读，其他

条目解读请见TRIPOD原文［16］。

3. 1 题目和摘要

3. 1. 1 条目 1题目 清晰的标题可明确反映研究

主题和应用领域的基本信息。本条目的报告旨在确

保研究可以被明确识别为中医药个体预后与诊断预

测模型。标题中的基本信息应包括疾病诊断（西医

定义为主）、中医证型（如研究目的需要）、预测模

型类型及待评估的中医药干预措施，如中药复方、

针刺等。

3. 1. 2 条目 2摘要 摘要格式需要结构化，包括

中医背景、研究目的、研究方法、结果和结论。形

式可根据目标杂志对摘要的要求进行调整，内容需

体现中医药领域应用，若中医药干预措施复杂，可

在摘要部分预先细化，从而简化正文中的表述；又

如，在队列研究中可能涉及多种中医或中西联合治

疗方案，可简化表述，分清主次。

3. 2 前言

3. 2. 1 条目 3a背景 背景应对现有模型研究现状

及其应用与发展情况进行描述，应阐述清楚本研究

模型与现有预测模型的不同之处，或是在原有模型

基础上进行的完善或参考，以及选择模型的理由。

临床预测模型的方法形成以来，国内外产生了相当

数量的西医、中医临床预测模型，同一主题下的临

床预测模型可能由于中西医纳入的研究对象特征、

预测因素、结局指标的不同，在临床预测应用方面

使用受限，因此需要建立或者更新预测模型来关注

更多的患者群、疾病结局指标等，这对于辅助临床

形成有价值的诊断和预后决定因素有重要的意义。

此外，背景在阐述中西医在该主题领域的研究现状

时，应区别二者各自的优势与局限。

3. 2. 2 条目 3b目标与目的 研究目的需明确中医

因素，如中药汤剂作为干预措施、以脉象舌象信息

为诊断要点等信息。应注意“目标”与“目的”有

所不同。“目的”是研究建立预测模型的目的，是

为了解决怎么样的临床问题从而助力于中医药相关

领域的发展。而“目标”应明确描述研究的侧重

点，即建立模型或者验证模型，还是二者兼有。

3. 2. 3 条目 4b数据来源 中医药临床预测模型需

报告中医药措施的干预持续周期、开始时间、随访

时间等时间点。中医药治疗性研究的施治复杂，给

药是否存在洗脱期，采用中药序贯疗法在治疗过程

中是否改变给药途径、药物剂型等，这些时间点有

必要作为关键时间点进行详细报告。

3. 3 研究方法

3. 3. 1 条目 5b研究对象纳入标准与排除标准 纳

入标准与排除标准应按照PICO原则结构化描述：P
（patients/population）：患者的临床特征； I（inter⁃
vention/exposure）：干预措施或暴露；C（compari⁃
son）：对照措施，如果是诊断性研究，通常为“金

标准”；O（outcome）：关注的结局指标。需要详细

描述疾病诊断标准，由于中医与西医学理论体系的

不同，二者诊断标准有时不能逐一对应，建议以国

际公认的西医诊断标准为主，可增加描述如实验室

检查等“金标准”判定方法；需要明确描述中医证

型，如有可能应提供中医辨证标准的制定依据、统

计学检验等有助于判断标准可靠性的相关信息。即

使是关注同一疾病的预测模型，在不同人群中进行

验证，其预测结果也不相同［21-22］。模型纳入的研究

对象特征决定最终的评估结果，中医证型的明确使

研究对象在疾病层面下增加进一步限定，有助于提

高模型的诊断或预后的总体评估准确性。

3. 3. 2 条目 5c研究对象接受的干预、对照措施细

节 如为干预性研究，应详细描述研究对象所接受

的全部干预措施细节，包括中医及中西医结合干

预，如药物疗法的组方用药、用法用量、给药途

径、剂型、疗程等，非药物疗法的取穴、手法、治

疗时间等信息；对照组措施，例如安慰剂、空白对

照、阳性药物对照、用药剂量等信息也应描述。如

为观察性研究，可描述暴露因素相关信息。受中药

处方、针刺穴位等干预措施的组成复杂、剂型多

种、给药途径多样等中医学科特征影响，在报告阶

段有必要尽可能详细地描述研究对象所接受的干预

细节特征，可以提高模型在临床应用的重复性和再

现性。

3. 3. 3 条目 6a结局指标 结局指标的报告需区分

主要与次要结局指标，指标选择应以客观结局指标

为主，还需报告结局指标的测量工具及测量时点

等。研究［23-25］显示，有相当数量的量表工具被开

发运用于中医疗效评价，因此若结局指标涉及中医

特色指标（如中医症状积分）应详细报告工具使用

信息。量表评分结果常作为主要或次要结局指标，

若模型预测结局指标选用患者自评或他评量表这类

主观结局指标，应详细描述量表各条目以便于量

化。结局指标报告不清将会导致模型使用受限，数

据录入、统计分析困难增加，临床使用预测模型的
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难度上升。

3. 3. 4 条目 10a统计分析方法 在模型外部验证

方法部分，通常需要推测如何解释外部验证过程中

估计模型的表现（如校准），即何种情况下模型可

在与开发模型不同的人群中成功实施。统计分析应

注意中医药因素，如筛选预测因素阶段需考虑对于

中医学特征（如舌象、脉象）进行分析处理、对中

医特色结局指标的标准化处理等，有助于提升模型

评估精度与达到理想的模型收敛结果。

3. 4 结果

3. 4. 1 条目 13研究对象 本条目建议以流程图形

式描述研究对象的纳入、分组、数量、随访、失访

或退出 （数量及原因） 等信息 （条目 13a）；描述

研究对象的人口学特征、中医四诊信息等，对于缺

失预测因素与结局指标的研究对象，如未接受干预

措施或未在规定时间测量结局指标，应对其进行标

记并报告数量 （条目 13b）；需要报告模型开发数

据集与验证数据集在研究对象间重要变量的差异，

例如人口学资料、中西医临床特征、中医药治疗

史、预测因素间的不同差异（条目13c）。

3. 4. 2 条目 18局限性 中医理论体系具备独有特

性，在该领域内建立模型、验证模型的过程可能会

产生难以避免的局限性，例如中医学利用人体正邪

盛衰情况来预判疾病的发生与预后转归，类似早期

朴素的预测模型，而个体化预后与诊断（如辨证施

治、三因制宜等）有可能导致结论（如疗效好坏、

疾病结局是否发生）外推性不足等；但这些局限性

也可能是由于样本量受限，或短期疗效与长期疗效

的差异等因素所致，与模型本身的理论方法不相关

联，是否构成局限仍需探讨。每项研究的局限性不

同，研究者应当客观阐述、全面考虑与解释，便于

临床评估、判断与使用。

3. 4. 3 条目 19b解释 用于建模的中医临床证候

信息存在相当一部分具有中医特点的非量化数据，

需结合中医理论对模型的中医特点进行解释。对于

模型所筛选的预测因素是否具有临床实际意义，模

型所呈现的风险评分系统如何在临床实践中解释，

以及将本模型与既往具有相似临床特征或方法学特

征的模型研究结果进行对比，探讨本模型建立或更

新的优劣势等内容，都应在本部分详细阐述，帮助

预测模型更好地运用在临床实践中。

3. 4. 4 条目 20意义 相比较于创新性，关于模型

的讨论更需要强调模型的应用场景与意义，将这种

方法融进中医治疗或诊断目标疾病的整体框架来探

讨其对于该疾病整体诊疗思路及启示，如评价预测

模型的预测能力、临床有效性和临床意义。通过详

细讨论该条目，使通过模型得到的验证性证据为临

床诊疗方案的高质量实施提供了借鉴方法。

4 讨论

TRIPOD声明 2015年发表以来，广泛应用于模

型报告和模型报告质量评价方面［26-29］，但将其直接

用于中医药临床预测模型的报告，可能无法兼顾中

医药整体观和辨证论治的特点。TRIPOD-TCM的制

定充分考虑了中医药领域特征，比如条目中需要明

确报告目标人群的中医特征，中医干预措施的潜方

用药、剂量、给药时间与途径，或针刺选穴、针灸

师的数量和经验等信息，更适于中医药领域临床预

测模型应用；既保障中医药临床预测模型报告质

量，又注重所开发、更新的临床预测模型在中医药

领域的实用性。

本研究在基于国外报告规范官方翻译的同时，

采用德尔菲法充分收集参考多领域专家的意见，是

一种更为科学合理的方法。但也存在一定的局限

性，TRIPOD-TCM制定过程中共调查了 15位不同

领域的专家，调查专家的数量有限，可能无法涵盖

中医药各个临床学科。此外，TRIPOD-TCM声明尚

需要更多的相关主题研究来考证各条目的适用性与

合理性，工作组今后也将广泛收集中医药相关主题

各领域专家的意见和建议，对TRIPOD-TCM的应用

进行评价，进一步更新和修订。

综上，TRIPOD-TCM旨在支持中医药临床预测

模型工作者撰写规范清晰的报告，为中医药临床预

测模型研究提供借鉴与参考，促进中医药领域预测

模型研究的规范性和科学性，从而更好地实现支持

临床决策的目的。
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Transparent Reporting of a Multivariable Prediction Model for Individual Prognosis or Diagnosis in the
Field of Traditional Chinese Medicine：TRIPOD-TCM Checklist
SUN Yuxin1，HOU Wenbin1，CHEN Yunru1，HAN Mei1，LIAO Xing2，LIU Jianping1，LIU Zhaolan1

1. Center for Evidence-Based Chinese Medicine， Beijing University of Chinese Medicine， Beijing， 100029；2. Institute of Basic
Research in Clinical Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences
ABSTRACT Objective To develop the“Transparent Reporting of a multivariable prediction model for Individual
Prognosis Or Diagnosis in the field of traditional Chinese medicine（TRIPOD-TCM）”checklist，thereby providing re⁃
porting norms and suggestions for researchers on the subject of clinical prediction model of TCM. Methods The re⁃
search team firstly interpreted each item of TRIPOD，and then proposed the basic framework and defined related items
of TRIPOD-TCM based on extensive literature review. Two-round Delphi method was used to survey the related ex⁃
perts. The results were integrated and revised according to the expert opinions after each round survey，and the list of
TRIPOD-TCM was finally formulated. Results Fourteen items including item 1，2，3a，3b，4b，5b，5c，6a，10a，
13b，13c，18，19b and 20 in TRIPOD list were revised when applied to the field of TCM. The language and examples
of 17 items were revised. Six items remained as the original items. The finally revised TRIPOD-TCM checklist con⁃
tains 37 sub-items of 22 items in 6 domains. Conclusions The preliminarily developed TRIPOD-TCM checklist can
be referred to when reporting on individual prognosis and diagnostic prediction models of TCM in a detailed and trans⁃
parent format，so as to improve the reporting standard of prediction model for individual prognosis or diagnosis in TCM
field.
Keywords a multivariable prediction model for individual prognosis or diagnosis in the field of traditional Chinese
medicine；methodology；reporting checklis
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