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摘 要：疗效是中医生存和发展的关键，而疗效评价的前提是评价指标体系的构建。辨证论治作为中

医诊疗遵循的基本原则，具有明显的个体化特点与优势，但是基于当前的中医临床疗效评价研究方法，却难

以从中获得高强度的个体化诊疗证据。因此，只有构建中医辨证论治个体化疗效评价指标，才能发挥中医

诊疗优势，促进中医临床疗效评价的客观化与现代化。本文在着眼于中医辨证论治主观性与个性化特征的

前提下，创新中医药临床疗效评价的方法与技术，提出了构建中医辨证论治个体化疗效评价指标的思路与

方法，将中医证候指标、西医疾病指标，及生活质量评价等作为个体化指标的重要组成部分，并根据指标的

数据类型和特征，采用德尔菲法、层次分析法进行专家问卷调查、确定指标权重，模糊综合评价法建立个体

化疗效综合评价模型，进而形成中医辨证论治个体化疗效评价指标体系。
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疗效是中医生存和发展的关键，而疗效评价的前

提是评价指标体系的构建。中医药距今已有数千年

的历史，有效性与安全性已得到广泛的临床验证，但

至今未获得国际的普遍认可，究其根本原因，是未能

解决临床疗效评价所涉及的关键科学问题，未能构建

一套科学的、规范的，既能体现中医个体化诊疗优势，

又能被现代医学所认可的临床疗效评价方法、指标和

标准。

1 中医辨证论治个体化疗效评价的现状分析

辨证论治是中医诊疗遵循的基本原则之一，是将

望、闻、问、切四诊所收集的信息进行整合，判断证型，

进而决定与证型相应的治疗措施的过程。在这一过

程中，针对同一疾病的不同证型，或相同证型的不同

疾病，或相同证型不同体质的患者，在立法方药上不

尽相同，具有明显的个体化诊疗的特点与优势。因

此，为评价中医药的治疗效果，真实反映中医药治疗

的特色及优势，我国在 2007年提出建立个体化疗效评

价的中医药现代化科学命题[1]。

但是在个体化的诊疗模式下,“同病异治”和“异病

同治”的诊疗原则使得中医药干预措施变异性较大，

疗效重复性较差，极大的增加了临床疗效评价的难

度[2]。而且，当前中医药临床疗效评价的研究方法多

是基于临床流行病学、循证医学等，以临床证据制定

的金标准、位于证据强度金字塔顶端的随机对照试验

为例，该类研究有严格的纳入、排除标准，以及规范化

的治疗方案，只适用于高度同质化的群体，反映群体

的平均效应，难以契合中医辨证论治主观性与个性化

的特征，也难以从中获得高强度的个体化诊疗证据[3]。

诚如刘保延研究员所说：“辨证论治实践本身若被评
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价方法所扭曲，就会使中医药失去了自我”[1,4]。

因此，如何在着眼于中医辨证论治主观性与个性

化特征的前提下，发挥中医药诊疗优势，创新中医药

临床疗效评价的方法与技术，构建中医辨证论治个体

化疗效评价指标，也就成为我们目前亟待解决的关键

问题。

2 中医辨证论治个体化疗效评价指标的构建思路

个体化疗效评价指标的构建遵循中医病证结合、

辨证论治的诊疗原则，旨在解决中医临床疗效评价中

规范与个性、标准化与个体化间的矛盾，将个体化与

标准化相结合，中西医相融合，构建同时包含有西医

疾病指标、中医证候指标，以及生活质量量表等多维

评价要素的评价指标体系，避免单纯照搬西医评价标

准和只注重理化指标的弊端，重视证候效应，发挥中

医药治疗过程中多层次、多环节、多靶点的整合调节

作用和远后效应，提高疗效评价的客观化，为中医药

治疗某些慢性非传染性疾病、老年性疾病，或疑难病

症、亚健康状态等提供强有力的临床疗效评价

证据[5-8]。

2.1 多维评价要素的选择

证是疾病发展过程中某一阶段的病机概括，反映

的是该阶段疾病的病因、病位、病性、邪正盛衰、病势

等病机变化的本质，辨证是治疗的前提，为治疗提供

依据。在数轮辨证-治疗-再次辨证-决定继续沿用原

有治疗方法或改变原有治疗措施的诊疗过程之中，后

一次辨证的内容实质上是对前一次辨证治疗进行疗

效评价[9]。而且辨证的关键在于把握患者的症状、体

征、舌象、脉象等。患者的个体化特征往往是通过症

状、体征等表现出来，这是中医个体化诊疗的基础，同

样也是中医个体化疗效评价的关键内容。古人常说，

“药不对证，虽治罔效”“效不更方”“效必更方”，以及

“以方测证”等，均是对前一次治疗后的症状、体征进

行疗效评价的体现。因此，个体化疗效评价指标理应

将中医辨证的内容实质纳入，将证候、症状、体征、舌

象、脉象等作为个体化疗效评价指标的重要且关键的

组成部分。

但是，病证结合诊疗模式下的中医辨证论治，并

非只有辨证，辨证与辨病有机结合，构建病-证-症的

结构框架，才能更好的发挥中医个体化诊疗优势。岳

美中先生说，辨证论治与专药专方相结合，才能相得

益彰[10]。因此，中医辨证论治不应该是孤立、纯粹的

“个体式”疗效评价，而应该是建立在“共性”基础上的

个性化评价，“共性”即是对“病”的疗效评价。因此，

我们应纳入西医学对疾病的疗效评价指标，如解剖

学、病理损害、理化改变、生活质量、人体功能活动、临

床重大事件等疗效评价指标，并将它们作为个体化疗

效评价指标的另一重要组成部分。

2.2 指标权重的判断

指标赋权是个体化指标构建的关键环节。权重

能够反映各指标对中医药总体干预疗效的贡献度，对

提高指标的信度、效度、反应度，以及进行准确、合理、

科学的临床评价起着至关重要的作用[11]。

中医辨证论治个体化疗效评价指标体系并非各

评价要素的简单融合，而是要求各指标间具有一定的

相关性，并在评价体系中的效力有所侧重[12]。目前中

医证候的疗效评价多采用证候积分法，根据尼莫地平

公式进行等级划分，该方法虽然有一定的可取之处，

但由于指标赋值多采用固定的0、1、2、3分，或0、2、4、6
分，或区分主症、次症分别赋值，但总的来说，这些赋

值方法均未经过大规模的流行病学调查，或科学、规

范的处理，导致其可信度较低[13]。而且随着证候的演

变或兼夹，各指标的贡献度是不断变化的，具有明显

的差异性，显然目前的证候积分法不能解决上述问

题。因此，对于个体化指标的赋权，我们应在充分认

识证候的演变规律基础上，寻找合适的赋权方法，以

确保权重的科学性、合理性，提高对中医药干预措施

评价的准确性。

2.3 个体化疗效综合评价模型的构建

个体化疗效评价指标是由多层次、多维度的多个

评价指标集合而成，显然仅凭单个指标或某一方面指

标的优劣无法对中医药的干预措施做出客观、合理的

判断，我们必须从整体水平上对指标进行综合评价[14]。

综合评价就是利用数学模型对多个指标进行集中处

理，并进行同时评价，得出一个总的综合评价值，它可

以避免认识上的片面性与狭隘性，提高评价的准确性

与全面性[15-16]。何庆勇就采用综合评价，对疾病发病

的复杂性、中医药治疗的多样性、证候的高维高阶性

等多因素进行分析，构建了冠心病心绞痛病证结合疗

效评价体系[14]。李景等也通过综合评价对糖尿病肾病

不同治疗方案的疗效优劣进行排序，为临床医师提供

更优的选择方案[17]。
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在个体化疗效评价指标体系中，各指标间结构复

杂、且相互关联，引入综合评价模型，可以综合分析各

层次、或各维度指标间相互作用的大小对中医药总体

干预效果的影响，使评价结果更符合临床实际情况，

为临床提供更高强度的证据支持。

3 中医辨证论治个体化疗效评价指标构建方法

基于指标的数据类型和特征，分析数学模型的特

点及其适用范围，引入合理的数学模型，构建中医个

体化疗效评价指标体系。

3.1 基于文献调查确定指标清单

在中医临床疗效评价研究中，文献调查是指利用

循证医学方法和技术对目标文献进行质量分析和系

统评价，构建指标备选数据库，以全面准确的掌握指

标的研究现状、临床意义及临床可应用性的一种调查

方法[11]。一般来说，文献调查是所有研究的基础与前

提。有学者就通过文献调查筛选出了心肌梗死患者

中医药干预的终点指标，为终点事件发生情况的队列

研究提供了理论支持[18]。

因而，对于个体化疗效评价指标清单的确定，应

以疾病为出发点，全面检索中医、西医和中西医结合

的随机对照试验，统计分析该疾病目前中西医临床疗

效评价指标的应用现状，进行指标初筛，形成指标条

目池。对于中医证候方面的疗效评价指标，鉴于中医

证候繁杂，命名模糊、不规范、不统一等问题，首先应

参照《中医临床诊疗术语》《中医药学名词》等规范类

文献，对证候进行术语规范化处理，然后通过聚类分

析统计临床常见的基本证候要素及症状、体征等四诊

信息，形成病-证-症的结构框架，进而形成中医证候

指标清单。对于西医疾病方面的疗效评价指标，根据

近年来国内外的研究报告显示，虽然不同疾病评价指

标的类型不尽相同，但通常分为临床、生物学、经济学

三方面的指标，因此我们应从这三方面考虑，尽可能

多的纳入疾病指南、共识或临床研究中的疗效评价指

标，形成西医疾病指标清单[11,19]。

3.2 基于德尔菲法建立指标集

德尔菲法（Delphi）又称专家咨询法或专家调查

法，是一种结构化的沟通技术与方法，它通过匿名的

方式征询专家对某类问题的看法，在经过反复多次的

信息交流与反馈后，达到某种程度的共识[20]。研究表

明，该方法在我国评价相关领域应用十分广泛，它能

够使专家在不受干扰的情况下，依据自己的经验、知

识、综合分析能力等对每一个评价指标进行分析、判

断和赋值[21-22]。邱瑞瑾等通过德尔菲调查收集专家对

非瓣膜性房颤常见证候的证候名称及每类证候的核

心症状或体征的重要性观点，最终确定了非瓣膜性房

颤中医核心证候指标集[23]。对于个体化疗效评价指标

来说，中医辨证论治是多年理论研究与临床实践的经

验总结，采用德尔菲调查，可以让专家根据自己的学

识进行充分的思考，独立的表达自己的意见，对指标

重要性进行判断，使定性与定量研究相结合。

基于前期形成的个体化疗效评价指标清单，根据

指标条目等级的不同，制作内容丰富、条理清晰的专

家咨询表和邀请函，并且尽可能全面的遴选出与所讨

论问题相关的专家，如中医临床医师、中医临床研究

者、中西医结合临床医师、中西医临床研究者、西医临

床医师、西医临床研究者等，经过数轮的咨询-反馈-
统计分析过程，依据专家对指标条目推荐程度、重要

程度、熟悉程度等的打分情况，计算专家积极系数、权

威系数、集中程度和协调程度等，对指标条目进行取

舍，最终确定中医证候和疾病评价指标集。

3.3 基于层次分析法确定指标权重

层次分析法是由美国运筹学家 Satty提出，对定性

问题进行定量研究的一种简便、灵活、实用的决策方

法[24-25]。该方法能够将复杂问题系统化，尤其对多目

标、多方案、多因素、无结构特性的复杂分析与决策可

以进行有效的处理，通过构建多层次结构模型和判断

矩阵，确定各层次指标权重[26-27]。目前，层次分析法被

广泛应用到评价研究[28]、指标研究[29]、证候研究[30-31]、风

险评估[32]等多个领域，是确定权重最常用的方法之一。

如姜晶梅等采用层次分析法对影响老年人生命质量

的诸多因素进行综合评价，计算出同一层次内不同指

标的权重值以及不同层面相对于生命质量总得分的

权重值，避免了单变量分析过于分散，及难以得出综

合结论的不足[33]；王列等通过层次分析法确定各指标

权重，建立冠心病稳定型心绞痛痰瘀互结证疗效评价

指标体系，提示该方法在指标体系构建中的科学性与

可靠性[34]。

对于个体化指标的权重，应基于前期形成的中医

证候和疾病评价指标集，构建由目标层、维度层、指标

层组成的多层次结构模型，将基本证候要素评价、疾

病的常规疗效评价、重要临床事件发生率的疗效评

价、安全性评价和卫生经济学评价等作为维度层，各
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维度下包含的若干指标，如各证候要素的症状、体征、

舌象、脉象等具体的评价指标作为指标层；对各层次

中的各个指标，分别建立成对比较矩阵，计算各指标

权重，并进行一致性检验，最终确立各评价指标的权

重系数。

3.4 基于模糊综合评价法构建个体化疗效综合评价

模型

模糊综合评价法是一种基于模糊数学的综合评

价方法。该方法能够借助模糊数学的理论对某些没

有明确含义与界限的模糊事物或现象做出一个总体

评价[35]。中医辨证论治的诊疗过程，其本质是一个模

糊推断过程，四诊表现、证候演变及证候诊断的模糊

性使得精确数学无法揭示其本质，相反，模糊数学却

可以解决这种模糊性，为中医的定量化研究提供道

路[35-36]。研究发现，模糊数学已广泛的应用到中医药

多个研究领域，如中医理论、中医临床、中药方剂、中

医脉象等[37-40]。如康倩等采用模糊数学对复方双花口

服液矫味配方进行评价，将感官定性评价定量化，为

复方双花口服液的规模化生产提供了重要参考依

据[41]。朱小虎等运用模糊数学对膝骨性关节炎（KOA）
的中医证候进行量化，建立了KOA辨证分型模糊数学

识别模型和临床疗效模糊数学评价模型，为KOA证型

诊断和疗效评价专家诊疗系统的建立提供了理论基

础[42]。对于有中医辨证论治特色的个体化指标来说，

引入模糊综合评价法，借助模糊数学理论，可以对蕴

藏信息呈现模糊性的中医证候或生活质量等软指标，

做出比较科学、合理、贴近实际的量化评价。

基于前期德尔菲调查结合层次分析法确定的指

标权重，将个体化指标集U=｛u1 ,u2 ,……,um｝配置相应

的权重 ai（i=1，2，…，m），得到各指标的权向量（a1，a2，
…，am），然后对各指标可能产生的评价结果设置评语

集V=｛v1，v2，……，vn｝（n为总的评价结果数）；而后构

建模糊评价矩阵R=（ri,j），ri，j表示从指标 ui来看对 vj
等级模糊子集的隶属度（i=1，2，……，m；j=1，2，……，

n），最后根据综合评价模型 B=A·R，对个体化疗效进

行等级划分。

4 结语

随着医学模式的转变，健康观念的更新，以及精

准个性化诊疗时代的到来，中医药受到国内外越来越

多的关注和支持[43]。疗效作为中医药诊疗的基础和前

提，提高疗效评价的客观化、科学化与现代化也就成

为促进中医药发展的必然要求。中医辨证论治强调

个体化诊疗，因而只有构建能体现中医辨证诊疗优势

的个体化疗效评价指标，才能进一步促进中医药的传

播与发展。本文从中医辨证论治个体化疗效评价的

现状入手，指出当前存在的问题和不足之处，阐述了

个体化疗效评价指标构建的思路和方法。但是，仍有

一点需要注意，中医辨证论治个体化疗效综合评价模

型的构建并非研究的结束，接下来尚需要通过前瞻性

研究验证模型的准确性和科学性，以提高指标的信

度、效度和反应度。

此外，有学者提出，所有的疾病都用证来评价中

医药干预措施的有效性是否合理。张伯礼院士在中

药新药临床试验研究中强调，中药新药的疗效评价，

应以实事求是为指导原则，依据药物的主治分类，突

出其临床优势与个性化疗效特点，或以疾病评价指标

为主，证候指标为辅，或证候指标为主，疾病指标为

辅，或病、证、症三者疗效评价指标相当[44]。因此，在中

医辨证论治的个体化疗效评价指标中，无论是侧重于

证候评价，还是疾病评价，都应根据研究的目的、理

念，或研究设计的不同，进行灵活运用。
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Ideas and Methods for Constructing the Individual Efficacy Evaluation Indicators of Treatment Based on

Syndrome Differentiation of Traditional Chinese Medicine

Ren Lili1, Dai Guohua2, Gao Wulin2, Guan Hui1, Wei Meng1, Dai Anqi1

(1.Shandong University of Traditional Chinese Medicine, Jinan 250014, China; 2.Affiliated Hospital of
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Abstract: The curative effect is the key to the survival and development of traditional Chinese medicine (TCM), and the
793



〔 Modernization of Traditional Chinese Medicine and Materia Medica-World Science and Technology 〕

2022 第二十四卷 第二期 ★Vol. 24 No.2

premise of efficacy evaluation is the construction of evaluation indicators system. Treatment based on syndrome
differentiation, as the basic principle of TCM diagnosis and treatment, has obvious individualized characteristics and
advantages. However, based on the current research methods of clinical efficacy evaluation, it is difficult to obtain high-
intensity individualized diagnosis and treatment evidence. Therefore, only by constructing the individual evaluation
indicators of TCM syndrome differentiation and treatment, can we give full play to the advantages of TCM diagnosis and
treatment and promote the objectification and modernization of TCM clinical efficacy evaluation. On the premise of
focusing on the subjectivity and individuation of TCM syndrome differentiation, this paper innovates the methods and
techniques of TCM clinical curative effect evaluation, and puts forward the ideas and methods of constructing individual
efficacy evaluation indicators of TCM treatment based on syndrome differentiation. Taking TCM syndrome indicators,
western medicine disease indicators, and quality of life evaluation as important components of individualized indicators.
According to the data types and characteristics of individualized indicators, carrying out expert questionnaire survey and
determination of indicators weight by Delphi and Analytic hierarchy process, and the construction of the comprehensive
evaluation model of individualized curative effect by the fuzzy comprehensive evaluation method, and then the formation
of an individualized efficacy evaluation indicators system of TCM syndrome differentiation and treatment.
Keywords: Individual efficacy evaluation, Treatment based on syndrome differentiation, Delphi, Analytic hierarchy
process, Fuzzy comprehensive evaluation method
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