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基于文献的中医药临床研究结局指标现状分析及思考

代欣玥，訾明杰，杨巧宁，张菀桐，钱真真，高蕊✉

中国中医科学院西苑医院，北京市海淀区西苑操场1号，100091

［摘要］ 中医药临床研究中结局指标的选择可在一定程度影响研究的科学性及实用性。通过搜集中医药临床

研究结局指标现状分析相关文献，总结现存共性问题并提出可能解决的思路与方法。检索中国知网、万方数

据知识服务平台、维普网中文数据库，检索时限为从各数据库建库至2021年4月23日。最终纳入22项研究，

通过对结局指标现存问题进行提取，可概括为 21个问题，其中提及频率最高的为测量方法/标准不统一及缺

乏中医特色。将上述问题进行综合分析后可归为四大类：1） 同类研究结局指标选择差异大，2） 结局指标缺

乏规范性，3） 结局指标缺乏合理性，4） 结局指标选择不全面。针对这四类问题，提出应规范和统一结局指

标命名，构建中医药多维度核心指标集并规范结局指标测量方式、工具及时间点，探索能够体现中医药特色

的指标及综合评价体系，以期为推动符合中医药特色的评价体系的形成提供思路。

［关键词］ 结局指标；中医药临床研究；评价体系

中医药临床研究的根本目的是解决临床实际问

题，指导临床应用。随着循证医学证据等级的构

建，系统评价与随机对照试验成为现代医学指南推

荐及临床实践的最佳证据来源［1］。然而，从实际来

看，高质量的中医药研究仍然较少［2］，限制了中医

药学科的发展。临床研究设计需要考虑研究对象、

待研究因素、协变量、结局指标和研究类型几个要

素，其中结局指标的选择尤为重要，它通常需要将

待研究因素的效应客观且精确地反映出来［3］。中医

临床研究疗效判定的准确性、科学性、可靠性与结

局指标的选择密切相关，结局指标的选择也在一定

程度上影响了研究的科学性及实用性。目前关于核

心结局指标的研究逐渐开展，本研究通过对已发表

的中医药临床结局指标的研究进行分析，探索解决

问题的可能思路及方案，以期为中医药临床及科研

工作提供参考。

1 中医药临床研究结局指标的研究现状分析

1. 1 资料与方法

检索中国知网、万方数据知识服务平台、维普

网中文数据库，以“中医”“中医药”为主题词，

在标题/摘要/关键词中以“结局指标”为关键词，

检索时限为从各数据库建库至2021年4月23日。

文献纳入标准：1）中医药临床研究结局指标

相关研究；2）研究中提出结局指标现存问题；3）
可获得全文的研究。

文献排除标准：1）重复发表的文献仅保留第

一篇文献；2）会议论文。

由两名研究者分别对检索获取的文献根据纳排

标准进行筛选，并进行资料提取，然后交叉核对，

过程中如果遇分歧，则通过讨论解决。通过逐一阅

读文献用Excel 2016表格提取作者、期刊名称、疾

病、纳入研究类型、结局指标数量等基本信息、指

标现存问题和建议等信息。

1. 2 纳入文献一般信息

最终纳入文献 22篇，研究的疾病种类以心脑

血管疾病为主（15篇，68. 18%），纳入研究类型以

随机对照试验（RCT）为主（18篇，81. 82%），包

含结局指标数量 38~204个。从发文趋势来看，中

医临床研究结局指标相关研究在 2020年关注度明

显上升。纳入文献基本信息见表1。
1. 3 结局指标现存问题汇总

对纳入文献中所提到的中医药临床研究结局指
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标的现存问题进行提取与分析，可概括为 21个问

题，其中提及频率最高的为测量方法/标准不统一

（15篇）及缺乏中医特色（10篇）。具体问题见表2。
根据表 2综合分析提出的现存问题，可大概分

为以下4类。

1）同类研究结局指标选择差异大：包括选择

指标的种类差异大、数量差异大、组合差异大。即

在同类研究中所选的结局指标从数量、种类、组合

均不一致，例如王可仪等［25］对中医药治疗糖尿病

足临床研究结局指标分析中 72个RCT中包含了 204
个结局指标，且不同研究中结局指标选择数量从 2
到 22个。研究结果在系统评价/Meta分析等二次研

究中因为结局指标的不一致导致数据无法合并，制

约了高等级临床实践证据的形成［26-29］。

2）结局指标缺乏规范性：包括指标名称不规

范、指标测量时点不统一、测量标准及方法不规

范、结局指标主次不分、评价标准主观性强、主观

结局指标测量时未采用盲法测量。例如在同类研究

中选用的相同结局指标，而测量结局指标的工具种

类却较为多样［30］。临床研究中选择不合适的结局

指标及测量工具，均可能导致试验结果无法达到研

究本身的目的，同时也导致基于这些原始研究而形

成的系统评价或指南的质量较差，使研究价值降低

或造成卫生资源的浪费［26，31］；评价指标主观性强，

缺乏客观评价标准，导致研究结果的可靠性降低，

例如疼痛等主观性较强的指标，虽然能够较好地反

映患者的主观感受，但是也受到个体感受差异影

响，使研究结果的可靠性和科学性受限。研究过程

减小主观指标偏倚的一个重要方法就是盲法，而主

观指标测量时如果忽略了设置盲法，则会导致偏倚

增大的可能。因此，选择有效、可靠的工具来测量

指标是得到有意义且有价值的结果的关键［32-34］。

3）结局指标缺乏合理性：包括指标实用性差、

重视“软/替代指标”轻视“硬/终点结局指标”、

使用复合结局指标、采用自拟结局指标、过度依赖

国际测评工具而本土测评工具研制及应用情况较

差、统计学表达形式较落后等情况。临床研究中多

有结局指标与临床重要性之间缺乏相关性的问题，

多采用症状、证候等中间“软/替代指标”，而忽略

远期终点事件等“硬/终点结局指标”，临床实用性

不高。同时在中医临床研究中，容易出现两种极端

情况，一是完全依赖于西医临床研究的模式，完全

复制西医临床研究结局指标，忽略了中医药本身所

具有的独特性，从而无法体现中医药的特色及优

表1 纳入的22篇中医药临床研究结局指标相关文献基本信息

文献

庾慧，2007［4］

何斌，2013［5］

张倩，2016［6］

张云皎，2016［7］

侯政昆，2018［8］

潘光明，2018［9］

张明妍，2018［10］

王林嘉，2019［11］

蔡慧姿，2020［12］

胡海殷，2020［13］

李慧敏，2020［14］

李慧敏，2020［15］

李慧敏，2020［16］

李楠，2020［17］

王虎城，2020［18］

王可仪，2020［19］

张昕洋，2020［20］

代玲玲，2021［21］

胡瑞学，2021［22］

李慧敏，2021［23］

李凯，2021［24］

王可仪，2021［25］

疾病

慢性支气管炎

结直肠癌

慢性心力衰竭

糖尿病视网膜病变

功能性胃肠病

心力衰竭

稳定型心绞痛

颈痛

慢性心力衰竭

缓慢型心律失常

稳定型心绞痛

不稳定型心绞痛

急性缺血性脑卒中

脑梗死急性期

病毒性心肌炎

不稳定型心绞痛

脑小血管病相关认知功能障碍

急性缺血性脑卒中

原发性高血压病

急性心肌梗死

非小细胞肺癌

糖尿病足

研究类型

各类型临床研究

各类型临床研究

随机对照试验

随机对照试验，交叉试验

各类型临床研究

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

各类型临床研究

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

结局指标数量

未提及

23
45
185

未提及

38
73

未提及

138
65
55
46
69
96
66
119
97
93
207
118
64
204
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势；二是一味强调体现中医特色，从而采用一些自

拟指标或公认度较低的复合指标，直接影响了结果

的可信度和实用性。因此，中医药研究结局指标的

选择既需要科学规范，同时也需要兼顾中医药特

点，探索符合中医药特色的科学评价指标。

4）结局指标选择不全面：包括指标角度不全

面、缺乏中医药特色指标、缺乏“软指标”、对安

全性和卫生经济学指标关注不足。指标维度从目的

层面来说，在临床研究中，对于干预措施的评价首

先应考虑其安全性，因此在关注有效性的同时安全

性评价亦不容忽视。同时，随着现代医学“生物－

心理－社会”模式的发展，疾病治疗对于社会及患

者家庭产生的经济问题和心理压力也直接影响了患

者的治疗依从性，因此在疾病治疗中不仅仅关注患

者身体的治愈，同时也需要关注患者及其家庭的心

理情况与经济负担；从利益群体维度而言，当前临

床结局指标的选择大多以医生为主导，但临床医生

关注的侧重点可能与患者不同，可能也会导致临床

决策失误［35］。中医整体观思想强调疾病的治疗不

仅仅为身体症状的痊愈，需要考虑患者社会心理、

经济等多方面，因此对于中医药临床研究结局指标

而言，所涵盖的维度应该更加全面和科学。

2 对中医药临床研究结局指标的思考与建议

中医具有独特的理论体系及丰富的经验积累，

优势在临床疗效，但其临床疗效需要有科学的数据

表达，而由于其临床研究工作开展滞后，特别是方

法学欠缺，导致中医药疗效还存在争议，这也成为

阻碍中医药传承发展的瓶颈问题［36］。随着中医药

学科的发展的迫切要求，如何构建符合中医药特点

的评价方法受到了国家及行业的广泛关注。2019
年发布的《中华人民共和国药品管理法》［37］提出，

国家鼓励在药物开发及重要科学技术研究中使用现

代科技及传统中药研究方法来开展，构建和完善与

中医药特色相符合的技术评价体系，从而推进中药

的传承创新。在梳理中医药临床研究结局指标相关

研究现状及存在问题的基础上，我们探索性提出构

建规范性中医药特色评价体系的思考及建议如下。

2. 1 规范和统一结局指标命名

中医学经过了漫长时期的发展，不同时代的医

家因为习惯或者对文字理解的差别，通常对同一概

念使用不用的术语表达［38］。而由于不同研究结局

指标名称的不一致，给指标的合并及指标域的确定

带来很大困难。这些问题也验证了中医药临床试验

中结局指标当前存在的问题，导致在指标合并时难

以统一。同时，对于指标名称缺乏明确定义、概念

模糊，不同研究者可能存在理解偏差。基于此，在

研究过程中结局指标的名称或定义需要进行统一与

标准化，这是建立中医药临床研究疗效评价体系的

前提［39］。目前已有学者对中医术语规范化展开研

究并取得了一些成果，如张淑娜等［40］基于前人研

究基础，提出一套较为完整的中医术语标准化方

法，包括建立中医的概念系统及术语系统、规范中

医术语及定义、确定中医术语编码等，为中医术语

的规范化和标准化提供了可参考的思路及方法。借

助信息化时代互联网方便快捷的优点，在对中医药

术语规范化的同时可以构建中医药术语信息库，更

加方便中医药数据共享和数据交流，推进标准化术

语的推广和应用［41］。

2. 2 构建中医药多维度核心指标集并规范结局指

标测量方式、工具及时间点

核心指标集（core out- come set，COS）是一组

在特定健康或保健领域中所有临床试验都应该测量

及报告最小的、共识的标准化指标集合［29，42-43］。核

表2 纳入的22篇中医药临床研究结局指标研究中

提及的现存问题

结局指标现存问题

指标测量方法/标准不一致［4，6-7，9-10，13-14，16，18-22，24-25］

缺乏中医药特色指标［6，10，12，14，17-19，21，24-25］

重视“软/替代指标”轻视“硬/终点结局指标”
［7，14-16，20-23，25］

指标数量差异大［6，10，12，14-15，17-19，23］

指标测量时点不一［10，12-13，17-19，21，24-25］］

安全性和卫生经济学指标关注不足［6，9，11，15-16，20-23］

结局指标主次不分［7，14-16，20-23］

缺乏“软指标”［5-6，10-13，18］

指标表达不规范［10，13-15，19，25］

指标组合方式随意［10，12，18，24-25］

统计学表达形式较落后［12，14-15，17，23］

忽视主观结局指标测量时的盲法测量［14-16，20-21］

评价标准主观性强，缺乏客观性，可操作性

差［4，7，9，11］

指标种类选择差异大［13，19，25］

指标实用性差［10，18］

指标角度不全面［5，8］

多使用复合结局指标评价结局［7，22］

采用自拟结局指标［15，19］

重视宏观疗效指标，忽视干预措施（如针刺）特异

性指标［21］

过度依赖国际测评工具［8］

本土测评工具研制和应用情况较差［8］

篇（%）
15（68. 2%）
10（45. 5%）
9（40. 9%）

9（40. 9%）
9（40. 9%）
9（40. 9%）
8（36. 4%）
7（31. 8%）
6（27. 3%）
5（22. 7%）
5（22. 7%）
5（22. 7%）
4（18. 2%）

3（13. 6%）
2（9. 1%）
2（9. 1%）
2（9. 1%）
2（9. 1%）
1（4. 5%）

1（4. 5%）
1（4. 5%）
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心指标集制作流程包括选题、研究方案及注册、成

立工作组、构建指标池、确定指标域、德尔菲调查

及共识认定等，具体方法可参考中医药临床核心指

标集研制技术规范［44］。中医治疗的整体观和复杂

性决定了其疗效评价应具有多维性。维度从利益群

体来说应当包括患者及陪护、医务工作者、社会等

维度；从研究目的上来说，应该包括疗效、安全

性、经济学、生活质量等维度。对于病证结合的临

床研究，应该包含现代医学疾病疗效维度及反映证

候特征的疗效维度［45］。总体而言对于指标选择应

该主次分明且内容全面，既科学合理又兼具实用

性，形成体现中医药干预特色的结局指标集［46］。

但核心指标集的应用并非要求针对每一个研究都必

须完全套用，而是根据具体的研究而确定主次指

标，并添加具体研究所需要的其他指标。在核心指

标集中，除明确应当测量哪些指标外，用什么工

具、什么时间点及测量方法也同样重要［47］。因此，

在确定结局指标后，引入混合方法研究构建对应的

核心结局指标测量工具集，为每一个指标确定可推

荐的测量工具及其测量方法和测量时点，并在临床

研究中推广应用，从而提高临床研究的价值和水

平，减少研究浪费［30］。

2. 3 探索能够体现中医药特色的指标及综合评价

体系

由于中医药具备多层次、多靶点、多角度、多

时点和动态变化的特点，其疗效往往是多维度的综

合收益，因此，对于中医药疗效评价，需要结合疾

病、证候，整体与局部结合，宏观与微观结合的多

维度综合评价体系。中医药的疗效评价指标应体现

生命状态整体的改善，也要有现代医学疾病指标的

变化，还要有代表中医证候改善和变化的指标，根

据具体研究目的的不同来赋予主次及权重。至于如

何评价综合评价整体改善的疗效、如何构建这些指

标之间的关系、用什么样的技术方法分析更合理、

如何构建中医药综合疗效评价体系，这些都需要更

多的技术及研究结果来支持［45］。推荐应用符合中

医特色的“3+3+3x评价体系”构建方法，即首先

基于中医理论提出科学假设、确定目标人群、筛选

疗效指标，然后基于人用经验优化方案、精准目标

人群、提炼疗效特点，最后基于试验证据验证科学

假设和临床价值，构建包含疾病变化、证候特征及

人体健康生命状态三要素的特色评价指标，结合层

次分析法、模糊数学法、数学模型等多学科方法构

建具有中医药特色的综合评价体系［48］，多维度、

多方法、多技术综合评价中医药功效，从而更好

地、更科学地解读中医药作用特色及优势，综合评

价中医药的临床价值。

3 结语

中医药学科的发展亟须符合中医药特色的评价

体系及评价指标的构建。本文对现有相关研究进行

了分析总结，并探索性地提出了针对性的对策，未

来将进一步深入研究，形成符合中医药特色的临床

评价体系的方法流程，以期为更好地推动符合中医

药特色的评价体系的形成提供一些思路，从而更好

地推动中医药学科的传承及发展，进一步推动中医

药国际化进程。
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Analysis and Reflection on the Literature Status of TCM Clinical Research Outcome Indicators
DAI Xinyue，ZI Mingjie，YANG Qiaoning，ZHANG Wantong，QIAN Zhenzhen，GAO Rui
Xiyuan Hospital， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100091
ABSTRACT The selection of outcome indicators in clinical trials can affect the scientificity and practicability of the
traditional Chinese medicine（TCM）researches. This study aims to understand the common problems of outcome indi⁃
cators in TCM clinical researches by analyzing the current literature on outcome indicators in TCM clinical research⁃
es，and to explore the possible solutions and methods. Chinese databases such as CNKI，Wanfang and VIP were
searched from the inception dates to April 23rd，2021 to collect the relevant literature. Totally，22 studies were in⁃
cluded. The existing problems of outcome indicators were summarized into 21 problems，among which the inconsisten⁃
cy of measurement methods/standards and the lack of TCM features were most frequently mentioned. Moreover，the
problems can be divided into four categories，including the difference of outcome indicators in similar studies，the
lack of standardization of outcome indicators，the lack of rationality of outcome indicators，and the incomplete choice
of outcome indicators. In order to solve these problems，some countermeasures have been proposed，such as standar-
dizing and unifying the naming of outcome indicators，constructing multi-dimensional core outcome set of TCM，stan⁃
dardizing the measurement methods，tools and time points of outcome indicators，and exploring indicators and compre⁃
hensive evaluation system that can reflect the features of TCM，in order to provide ideas for promoting the better forma⁃
tion of TCM-specific evaluation system.
Kewords outcome indicators； traditional Chinese medicine clinical studies； evaluation system
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Multidimensional Analysis of the Inheritance Elements of Famous Senior Traditional Chinese Medicine Prac⁃
titioners
YU He，GU Xiaohong，LI Xunxin，ZHANG Wenjing，LIU Tiegang
Beijing University of Chinese Medicine， Beijing， 100029
ABSTRACT This article proposes that the inheritance of famours senior traditional Chinese medicine（TCM）prac⁃
titioners should be wholism，focusing on not only the skills in diagnosis and treatment，but“dao（道）”of the practitio⁃
ners such as medical ethics and cultural spirit. Therefore，it is suggested to extract the efficiency elements of the fa⁃
mous senior TCM practitioners for the analysis of the process of obtaining the effects，to summarize the inheritance ele⁃
ments in order to decipher the content of the inheritance work，and to summarize the whole person elements for the in⁃
terpretation of the excellent personal quality and its related inheritance methods. Through the above in-depth interpre⁃
tation of the efficacy elements，inheritance elements，and whole person elements of famous senior TCM practitioners，
the differences and connections among the three have been systematically analyzed to make the inheritance details
more clear. Moreover，it is proposed that the efficacy elements and inheritance elements of famous senior TCM practi⁃
tioners should be fully integrated into the modern school and college education，and an example of the whole person
elements of famous senior TCM practitioners should be provided，so as to promote the cultivation of top-notch talents
with both Dao and skills，improve the quality and efficiency of education and inheritance.
Keywords inheritance of famous senior traditional Chinese medicine practitioners' experience；efficacy elements；
inheritance elements；whole person elements；complex intervention
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