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基于循证理念的经典名方医案人用经验研究思路
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［摘要］ 经典名方医案人用经验产生数据量大、研究价值高，如何从这些海量的数据资料中提取出有价值的

信息，是经典名方研究面临的重要问题。认为当前经典名方医案人用经验研究存在数据量繁多、质量良莠不

齐、外推性和临床应用性不强等问题，严重影响经典名方医案人用经验的证据强度和对经验积累、理论支撑

的贡献度。基于此，从研究问题的结构化角度，提出经典名方医案人用经验的研究思路：首先，根据中医医

案特点，基于研究对象 （P）、干预措施 （I）、对照措施 （C）、结果/结局 （O） 的 PICO 模型构建符合循证理

念的中医医案评价工具以评价医案质量；其次，构建标准化经典名方医案人用经验数据库，并融合利用数据

挖掘算法发掘人用经验隐藏的深层次关系；最后，进行临床价值评估来验证经典名方诊疗规律的有效性以实

现临床转化。

［关键词］  经典名方；人用经验；循证医学；医案评价；PICO模型

经典名方是指在清代及清代以前医籍中记载的

目前仍应用广泛、疗效确切、具有明显特点与优势

的中医复方制剂［1］。经典名方文献资料丰富、人用

经验历史悠久，是中医药理论的重要载体和临床治

疗的重要手段，具有极高的临床实用价值和市场开

发价值，在满足大众医疗需求的同时，具有推动中

医药理论创新和实现临床应用的双重意义［2］。医案

是医家临证经验的总结，是人用经验资料的载体。

经典名方医案作为中医药传承中的重要组成部分，

其人用经验的良好高效传承可促进中医药知识的不

断创新发展，而如何有效利用经典名方医案人用经

验数据并发掘其隐性知识是中医经典名方人用经验

传承的关键。针对现有经典名方医案人用经验研究

中存在的问题及人用经验隐性知识发现和应用的难

题，提出创新经典名方医案人用经验研究的模式及

隐性知识发现方法，以期为经典名方医案人用经验

的研究方法和思路提供借鉴和参考。

1　经典名方医案人用经验研究的困境

1. 1　经典名方医案数据质量存在局限性

随着科学技术快速发展，医案数据管理由传统

的手工手段逐渐转变为信息技术、数据库等新兴技

术手段，对医案数据的内容和格式要求也发生了明

显变化。经典名方医案传承千年，数量较多，不同

时期、不同流派的医案书写形式、内容风格及分类

方式差异性较大，医案书写标准不一，导致经典名

方医案数据存在缺损数据多、噪声数据多、信息冗

余、数据动态变化等问题［1］。具体体现为四诊信息

芜杂、病机治法表述复杂、有效性评价的详略差异

较大、用药加减变化灵活、语言表述不完整不标

准、结构不统一等问题［3］。因此，在经典名方医案

人用经验数据分析过程中出现一系列问题，严重制

约经典名方医案人用经验数据的信息提取和临床

应用。

1. 2　对人用经验的研究缺乏系统性和实证性

人用经验是中医药临床实践的总结，隐性知识

的产生则根源于实践，中医学本身的理论特性决定

了人用经验具有隐性知识特点，是中医能够产生切

实效用的内在源泉［4］。然而在经典名方医案人用经
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验传承中，人用经验规则繁复、难辨优良，不能明

确界定规律是否可重复，是否具有偶然性，重视个

人诊疗经验总结，缺乏宏观整体分析［5］；且经验性

研究过多、“流派”思想的影响导致中医各家学说

众说纷繁，传承缺乏系统性；“尊先”“崇先”思想

使得在经典名方医案人用经验传承过程中，很难否

定先者、评论先者，不能很好明确各医家的辨证思

路，对人用经验的传承缺乏否定之否定的认识论过

程，无法覆盖到更广泛的人群，导致实证性差。在

中医药传承和发展要求具有循证依据、普遍化和推

广性的背景下，对经典名方医案人用经验的传承研

究面临“总是开始全盘学习，然而学后重点不明以

及研究成果可重复性不佳”的困境，限制了经典名

方医案人用经验的临床应用和传承发展。

1. 3　缺乏人用经验隐藏的深层次关系的挖掘

中医药展示人用经验全貌应以经典名方人用经

验为主线，深层次剖析其学术思想，整理归纳其辨

证论治思路、用药经验、组方特点和经典名方临床

应用［6］。但近些年对于经典名方医案人用经验研

究，大多集中在实验研究或证治规律、历代演变规

律以及煎服法等理论的研究，虽也有对于经典名方

“症-药”“病-药”关系进行数据挖掘研究以解释

其配伍原理及作用机制，但缺少对于经典名方医案

隐藏的深层规律以及有高度个体化的医家临证经验

等具化的深层知识的挖掘。目前对于经典名方单方

研究较多，多集中于某一名方治疗某一现代疾病的

临床研究［7］，缺乏对于经典名方医案的整体性和系

统性研究分析。

2　基于循证医学理念的经典名方医案人用经验研究

思路

在现今强调中医药与循证医学结合的时代，经

典名方医案人用经验的传承和创新发展离不开循证

医学的思路与方法。为有效解决上述经典名方医案

人用经验研究及传承中存在的难点，必须促进经典

名方医案现代重构研究，规范医案人用经验的研究

模式，使经典名方医案人用经验能更好地为中医学

术和理论的发展作出贡献。本研究基于中医药诊疗

特色从“经验”到“证据”的路径，即通过观察医

疗经验获得信息，整合信息提炼理论，以构建知识

体系，再经过研究验证形成证据，提出基于循证医

学理念构建经典名方医案人用经验的研究思路，具

体思路见图1。
2. 1　基于循证医学理念构建中医医案评价工具

经典名方医案人用经验研究需要大量高质量的

医案，一些研究收集的数据量可观，但由于数据质

量问题，导致无法按照现代疗效评价方法形成客观

的、有说服力的高质量、高级别证据，无法支持开

展高水平的科学研究和形成高质量的研究报告，从

而不能深层次和系统性地揭示人用经验的内涵和临

床价值，以至于医案人用经验的价值未被充分利

用，制约人用经验的传承。将中医医案从“经验”

转换为支持决策的可靠“证据”，需根据其自身特

色对医案进行质量评价，但目前尚未建立符合中医

医案特点的中医医案评价工具［8］。为解决上述难

       注：PICO模型中P为对象，I为干预措施，C为对照措施，O为结果/结局。

图1　基于循证医学理念的经典名方医案人用经验研究思路图

Figure 1　Diagrammatic sketch of the research methodology on human experience in medical cases of 
classic formulas according to the conecpt of evidence based medicine
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题，本研究提出基于PICO模型［由研究对象（P）、

干预措施（I）、对照措施（C）、结果/结局（O）四

个关键要素构成］构建符合循证理念和中医医案特

点的中医医案评价工具。

2. 1. 1　PICO 模型在中医医案评价工具中的适用

性　现代医学发展中，循证医学 PICO 原则广泛兴

起且备受医学界推崇，循证理念与方法作为现代医

学的重要指引，是其科研方法的重要组成部分［9］。

在构建一个具体的临床问题时，PICO 模型是循证

医学理念下构建科学问题的推荐模式［10］。PICO模

型具有标准化、精细化和结构化等特点，是临床研

究的基本要素，医案是保存、查核、考评乃至研究

具体诊疗活动的档案资料，对患者个体化特征、不

同诊次用药加减、治疗前后评估和临床结局都明确

记录，是中医理、法、方、药综合运用的具体反映

形式，符合 PICO 模型要素规定的核心要素条

件［11］。中医医案传承问题本质上是临床证据、诊

疗规律提取并验证问题，这与循证医学构建

PICO模型提取规范化高质量证据的核心思想相契合。

2. 1. 2　采用 PICO 模型构建中医医案评价工具　基

于循证医学理念的中医医案评价工具是一个通过循

证医学 PICO 四要素与中医医案特征性要素对应形

成评价指标，使用定量、定性评价方法进行中医医

案质量评估筛选的评价工具。课题组通过对相关文

献检索和文献研究，确立 PICO 研究要素与中医医

案核心要素的具体内容。应用 PICO 研究要素与医

案核心要素相对应原则逐一解析中医医案要素，构

建中医医案评价问卷的条目池，界定中医医案核心

要素的内涵，撰写工具草案，采用专家论证会、问

卷调查等方式进行草案修正。通过德尔菲法三轮专

家咨询筛选和评价，最后课题组选用适量医案并邀

请专家组对医案评价工具进行应用评价，确定形成

基于循证医学 PICO 模型的中医医案评价工具［12］。

本工具包括基于循证医学 PICO 模型的中医医案评

价工具评定表、医案等级参照表和中医医案要素

（评分项）内涵表 3部分［12］。基于循证医学PICO模

型的中医医案评价工具评定表将 PICO 要素与医案

核心要素对应，研究者可参照此评定表将所研究医

案进行赋分，确定医案核心要素评分、医案总分、

医案等级。其中医案等级评定标准可参照医案等级

参照表，医案核心要素的基本内容可参照中医医案

要素（评分项）内涵参照表。

根据中医医案特点，利用循证医学 PICO 模型

构建中医医案评价工具，能够实现医案的系统性、

规范性、实证性评价，为现代结构化存储分析医案

信息提供方法学支撑和标准医案数据同质化条件，

提高中医医案循证证据等级；能为研究者分析评价

医案优劣以及考察医案诊疗水平的高低提供一定评

价标准与理论指导，可进一步推动经典名方医案人

用经验的传承与创新发展。

2. 2　标准经典名方医案人用经验数据库的建立

人用经验的数据质量决定了人用经验的证据质

量，某些低质量的数据可能难以形成临床证据，仅

仅是临床经验总结。人用经验的数据质量控制是确

保研究数据准确、真实、可靠的关键，在研究的各

个阶段都需要对可能影响数据质量的各个因素和环

节进行控制，涉及从数据收集、处理、统计分析到

报告的全过程。经典名方医案人用经验数据库的数

据质控要求建立完善的数据质量管理体系和标准的

操作流程等，确保数据源信息的准确性和完整性，

减少因数据源本身而导致的数据缺失和偏差。通过

纳入及排除标准、术语规范、数据分类、数据格式

整理和基于循证医学 PICO 模型的中医医案评价工

具等，规范化呈现医案人用经验数据并筛选符合评

价标准的高质量医案数据。以选用清华同方TPI专
业数据库制作管理系统作为数据库加工平台为例，

构建标准经典名方医案人用经验数据库思路如图 2
所示。通过构建标准经典名方医案人用经验数据

库，可将医案蕴含的大量繁杂的、静态待审阅的人

用经验数据信息转化为具有规范化和标准化的数字

化储存形式，实现经典名方医案人用经验数据信息

化表达，是发掘经典名方医案人用经验隐性知识的

关键环节。

2. 3　融合数据挖掘技术开展经典名方医案人用经

验的现代化研究

2. 3. 1　数据挖掘方法适用于人用经验隐性知识的

研究　中医药学术传承与创新的关键是发现并获取

人用经验隐性知识。在人工智能和大数据技术时

代，利用信息技术对中医医案进行人用经验隐性知

识的挖掘和利用是中医学传承与创新发展的重要任

务之一，也是一项具有开创性意义的探索。经典名

方人用经验数据量大，数据繁杂，传统的以个案、

抽样为主的研究方法很难获得可靠的结论。数据挖

掘是通过特殊算法对数据库中大量的模糊且有关联

的数据进行整理分析，并挖掘其中深藏的、难以表

述的规律和隐性知识的过程［13］。数据挖掘可通过

深入加工和处理数据，从而得到多个层面和各个角

度的知识，为经典名方医案人用经验隐性知识的发
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现及应用提供了新的方法和思路［14］。利用数据挖

掘技术可以使人用经验隐性知识显性化，从而提高

经典名方人用经验的可重复利用率，在传承、学习

和发展经典名方人用经验思想等方面发挥了重要作用。

2. 3. 2　融合应用数据挖掘算法是发现隐性知识的

关键　近年来，应用数据挖掘算法对中医药进行分

析的研究应用越来越广，可采用关联规则分析、聚

类分析和贝叶斯网络等算法研究中医名家或经典名

方典籍的用药规律［15］。本研究团队前期通过探究

发现，联合利用聚类期望最大化（EM）算法、快

速模块优化算法、分级核心子网挖掘算法、余弦相

似度等算法可满足应用于医案人用经验隐性知识的

挖掘。聚类EM算法广泛应用于处理缺损数据、截

尾数据、带有不规则数据等不完全数据，聚类 EM
算法符合中医方药、症状数据的特异性特点，适用

于中医医案人用经验数据化处理，可用于经典名方

临证思维、方药应用规律挖掘［16］。快速模块优化

算法通过药物同时出现在同一处方中的频次来构建

以中药为节点的网络，药物同时出现的处方越多，

所连接的边的权重值就越大，表明药物之间的关系

越紧密。该算法局部优化和多层次聚类的特点与经

典名方类方规律相契合，适用于探究和挖掘经典名

方的诊疗规律［17］。分级核心子网挖掘算法是基于

复杂网络挖掘方法对中药方剂模块进行核心方挖

掘。有研究［18-19］认为，在整体网络中挖掘多层次

核心子网，从核心子图结构中还可以发现从核心结

构节点到非核心结构节点的关键路径，该算法可应

用于从数据库中挖掘共性知识（核心处方、核心症

状等）及知识的主要调整（核心处方加减、主要兼

症等）。分级核心子网挖掘算法与快速模块优化算

法合用，可以优化提取的核心处方和核心症状。余

弦相似度是通过两个向量之间的夹角来衡量向量相

似性，可将模块中各方剂或核心方药进行比较，衡

量其相似性［20］，该方法可用于方证规律构建的方

剂以及症状鉴别分类。

基于以上算法的优势分析，本研究提出融合应

注：PICO模型中P为研究对象，I为干预措施，C为对照措施，O为结果/结局；TPI，资源管理与发布

系统；B/S模式，浏览器/服务器模式。

图2　经典名方医案人用经验数据库构建思路图

Figure 2　The diagrammatic sketch of the construction of a database of human experience 
in medical cases of classic formulas
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用聚类EM算法、快速模块优化算法、分级核心子

网挖掘算法、余弦相似度等方法是发现经典名方医

案人用经验隐性知识、深度解析其理法方药规律的

可行方法。

2. 4　经典名方医案人用经验诊疗规律的临床价值评估

临床实践是中医经典名方、验方形成与发展的

主要源泉。临床结局是体现临床诊疗效果的客观依

据，也是判定诊疗措施是否具有临床价值的客观标

准，挖掘得到的经典名方医案诊疗规律要通过规范

且客观的评价后才能判定其临床价值。临床案例疗

效评价模式是目前国内外常用的临床效果评估方

式，可应用于内科疾病、外科手术术后评价等各个

方面。患者报告的临床结局（PRO）量表应用更为

广泛，如以 PRO 作为临床工具进行风湿病［21］、艾

滋病护理观察［22］等，可得出相关诊疗方式的临床

价值评价。临床也常用特征性检验、检查指标进行

疾病的诊断和临床疗效评估。因此，通过收集经典

名方临床案例数据，可采用中医医案评价工具评价

数据质量，结合 PRO 量表或特征性检验、检查结

果评价临床疗效，以此实现经典名方个体化诊疗规

律的临床价值评估。

3　总结

数据的质量是高效开展经典名方医案人用经验

研究的基础，通过医案探寻医家辨证论治思维，是

发现疾病诊疗新思路和新方法的重要途径。中医学

蕴含循证医学的思想［23］，而 PICO模型是循证医学

理念下构建科学问题的推荐模式。因此，本研究提

出以 PICO 要素构建符合中医医案特点的中医医案

评价工具，实现对经典名方医案的循证评价，提高

医案循证证据等级。中医药守正创新、传承发展的

重点是人用经验隐性知识的获取和转化，本研究提

出构建标准经典名方医案人用经验数据库，支持人

用经验数据的深度检索和隐性知识挖掘；融合应用

聚类EM算法、快速模块优化算法、分级核心子网挖

掘算法、余弦相似度等数据挖掘算法发掘经典名方

医案人用经验隐藏的深层规律，同时进行临床价值

评估来验证规律有效性实现知识的临床转化和应

用，以此促进经典名方医案人用经验的高效传承发展。

虽然本研究能为中医药经典名方医案人用经验

研究及其发掘提供一个新的研究范式，但不能解决

人用经验研究面临的所有问题，如探索和研究中医

经典名方思维机制、现代中医药数字化新型逻辑语

言体系以及如何有效地将中医药经典名方人用经验

固化为知识的方法等。因此，需不断努力探索发现

经典名方医案人用经验新方法，打破中医药传承技

术瓶颈，提升经典名方医案人用经验的传承和创新

能力。
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Research Ideas on Human Experience in Medical Cases of Classic Formulas Based on Evidence-Based Concept
CUI Hongyan1， SHAO Mingyi1， ZHAO Ruixia2， ZHANG Rongrong3， LYU Lanqing3， FANG Yuxuan1

1.  The First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou，450003；2.  Henan Evidence-Based Medicine 
Center，The First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine； 3.  The First Clinical Medical College of Henan 
University of Chinese Medicine
ABSTRACT The amount of data generated by the human experience in medical cases of classic formulas is large 
and the research value is high， but how to extract valuable information from these massive data is an important prob⁃
lem of researches on classical formulas.  It is concluded that there are many problems in the current study of human ex⁃
perience in classical formulas， such as large amount of data， uneven quality， weak extrapolation and clinical applica⁃
tion， which seriously affected the evidence strength of human experience in classical formulas and the contribution to 
experience accumulation and theoretical support.  Therefore， from the structural perspective of the research questions， 
this paper proposed the research ideas of human experience in medical cases of classic formulas： firstly， accord⁃
ing to the characteristics of traditional Chinese medicine （TCM） cases， based on the PICO model， which refers parti-
cipants （P）， intervention （I）， comparisons （C）， and outcomes （O）， a TCM medical record evaluation tool in line 
with the evidence-based concept was constructed to evaluate the quality of medical cases； secondly， constructing a 
standardized database of human experience in classical formulas and using data mining algorithms to explore the deep 
relationship hidden in human experience； finally， the clinical value evaluation is carried out to verify the effectiveness 
of the diagnosis and treatment rules of classical formulas to achieve clinical transformation.
Keywords classical formulas； human experience； evidence-based medicine； medical cases evaluation； PICO model
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