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摘 要：文章分析了中医临床试验评价研究的现状，评述评价体系构建现状的特色，分析了评价

指标、层次结构和权重建立的特点与不足，提出多功能信息平台与知识库能与中医临床试验评价体

系研究相互促进的设想。

关键词：中医临床试验 评价体系 评价研究

评价体系的建立，是指为了一个的评价目的，根

据评价原则，针对评价对象设计具有相互联系的评

价指标群及权重的结构。评价体系的构建即包括指

标的筛选、设计、赋权、量化及评价。构建评价体系作

为评价研究的基础工作，长期以来一直受到中医科

研人员的关注。目前已有多项研究采用多学科相关

计算方法，对临床研究评价建立了各具特色的评价

体系。

一、评价体系的概述

通常情况下，评价对象非单一的目标，而是具

有复杂性、延续性、多维性的一群被研究对象，因此

为其设计的评价指标也是具有非线性、多维性、模糊

性、动态性的指标群。为了实现一个完整的评价目

的，指标群之间还必须具有一定联系，相互构成一个

整体结构。并通过具体数值（权重）来反映指标间关

系的量或指标对研究对象影响重要程度的量。因此，

评价体系的主体由评价指标（群）、层次结构、权重 3
个部分组成。

评价指标的筛选和设计，实际上是将一类评价

对象按照其本质属性和特征的某一方面的标识分解

成为具有行为化、可操作化的结构；赋权和量化是评

价者根据专业知识，针对指标体系中每一构成元素

（即指标），根据其重要程度赋予相应权重值的过程，

也是对研究对象本质认识过程的继续深化和发展；

验证和评价，是对评价体系自身的客观性、科学性的

重复验证。

二、中医药评价体系的发展现状

随着中医临床疗效评价问题的日益突出，国内
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相关研究萌发并日趋增多，而主要集中于构建临床

疗效的评价体系，致力于研究设计的评价、安全性评

价和卫生经济学等方面评价还较少。

1. 中医临床疗效评价研究的发展
近年来，中医临床疗效评价体系的研究得到了

积极开展。如：完善中医药临床疗效评价方法的构

思 [1]，构建完整的中医评估体系应该关注的问题 [2]，从
理论基础、指导思想、研究方法、研究内容等方面全

面阐述中医临床个体诊疗评价方法[3]，等等。
研究工作大致有 4 个特色：淤引进数学、物理、

统计等建立客观评价权重，希望帮助中医临床研

究走向客观性的量化研究，如 :以系统论为指导的
中医临床疗效评价指标体系构建方法 [4 ]，基于模糊
数学创新中医临床疗效评价方法 [ 5 ]；于从中医优势
病种为切入点建立评价体系，如艾滋病 [6 ]、原发性
肝癌 [7 ]、特应性皮炎 [8]等；盂主张辨病与辨证相结合
建立评价标准，如从中医药“整体辨证”诊疗特点出

发提出中医药疗效评定标准 [9 ~10]；榆寻找并改进适
合中医辨证特色的循证医学研究方法，如：探讨循

证医学原则对中医临床疗效评价的适用性 [11]。为了
突出辨证论治疗效，尝试分层多中心前瞻性队列研

究方法 [12]。
2. 中医临床研究设计评价
对中医临床试验设计方面，有一些探讨性的研

究，如对慢性或复发性疾病的个案研究，建议采用个

案设计，即 A-B时序设计、经典的 A-BA反转设计、
替代治疗设计、多基线设计等[13]。目前尚无对临床试
验整体设计进行评价的研究。

3. 中医临床研究安全性评价
近年来，国内外有关中药毒性报道不断出现,因

此国内中药安全性评价研究开始麟现。如：基于中医

证候分类理论的对中药安全性进行评价 [14]，但尚无建
立评价体系的相关研究。

三、评价指标的设计

目前大多数评价研究采用的方法均是基于文献

调研，根据疾病的不同临床特点，以研究者的专业知

识结合专家调查法（Delphi Method）确立评价指标。在
指标的设计上，大致分为以下 6类：淤疾病短期疗效
指标，如主要症状、体征疗效评价，包括生存质量等

病人主观感受评价指标，如：注重建立中医特色的软

指标[15]，从生存质量角度提出建立中医药临床疗效多

维结局指标 [16]；于疾病远端疗效指标，如：生存率、中
位生存期、致死率等，主要用于肿瘤等；盂证候疗效
评价，如：有研究为突出证候疗效，选择证侯属性指

标和症状效应指标作为评价指标，并对指标量化分

级，并判断不同干预措施对相同证侯疗效的差异 [17]；
在中医临床疗效指标方面研究了中医药疗效评价中

替代指标和中间指标的使用问题 [18]；榆理化检查(如
病理指标、影像学指标、生化指标等)；虞安全性评价：
包括不良反应等；愚卫生经济学评价。

在设计过程中，针对、评价对象的复杂性、多元

性、多时序性等特点，注重了指标的全面性、多维性、

动态性的体现。

四、层次结构的联系

目前的评价研究在指标的层次结构设计还较少

关注。研究者们多考虑了指标的全面性，与研究目的

的相关性，其次考虑指标的信度、效度、相关性及反

应度。多采用应答率、条目答案的分布考察法、反应

度法、相关系数法、内部一致性检验、主成分分析、因

子分析等对指标进行验证。但研究中对指标的优化

较少，如用决策树的剪枝法、主成分分析、因子分析

等对指标进行降维处理。

五、指标权重的确立

在包括中医在内的各专业文献中，指标权重的

确立方法多种多样，大致归结为 2 大类：主观赋权
法和客观赋权法。主观赋权法有专家咨询法（Del原
phi）、专家排序法、层次分析法（AHP）、秩和比法
（RSR）、相关系数法等；客观赋权方法包括主成分
分析、因子分析、熵值法等 [19]。这些方法通常都是基
于数理统计、模糊数学、灰色系统理论 [20]、运筹学、
系统工程、经济学等建立模型，均有其优缺点。对于

多指标系统，由于决策者对不同的指标有不同的偏

向，导致每个指标对于研究对象的相对重要性程度

一般是不相同的，从而得到不同的研究结果，而主

观赋权法和客观赋权法都不能很好地处理决策者

的这种偏好。因此，针对采用单一方法定权易造成

偏倚的问题，近年来，不少研究者又提出组合权重

法 [21]，即用各种方法把主、客观权重结合起来，得到
指标的最终权重。总之，指标权重量化方法的研究

已经趋于多元化，并逐渐向更科学、更公正、更合理

的权重量化方式发展。
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六、评价体系存在的问题

目前，中医临床研究评价体系的构建研究还处

于起步阶段，在不断进步和完善自身的同时，需要注

意一些缺陷：

1. 缺乏中医特色评价指标
在中医及中西医结合临床研究评价指标体系

中，中医诊疗特色的评价指标比重过小。由于中医证

候分型复杂，具有时态演变性，兼夹症繁杂，因此目

前尚无研究对中医辨证论治进行评价。中医证候疗

效评价的研究中，发现以下问题：淤证候评价指标设
计缺乏足够的依据，随意性较大；于中医证侯指标权
重多采用半定量化分级权重；盂相当一部分文献完
全摒弃中医证候疗效评价部分，套用西医临床疗效

评价指标体系。

2. 验证方法不明确
在主观赋权法中，由于聘请专家数量不定，专家

的个人经验、权威程度不同，导致不同的专家群可能

得到不同的指标及权重。因此需要对指标设计的方

法、指标的可靠性进行验证。客观赋权法在一定程度

上消除了个人主观性，但多项研究标明，研究之间很

少进行方法对比，只是尽力证明本研究所用赋权方

法的科学性和可行性。因此有可能产生新一轮的重

复性研究。

另外，评价指标设计的层次不清晰，没有统一模

式；利用现代信息技术的评价方法与体系研究工作

鲜有开展，缺少现代信息技术与中医临床疗效评价

之间的交叉研究等问题也需要不断改进。

六、结语和展望

中医的临床研究评价体系的建立可以帮助临床

研究人员弥补自身的不足，建立一定的规范模式，提

高中医科研的整体研究水平。

由于中医科研目前依托于循证医学方法学，因

此评价体系既要符合现代医学重证据、重标准的要

求，又要客观体现中医的诊疗特色和真实疗效，反映

某一中医或中西医综合干预措施对某一病某一证侯

的临床短期状态/长期进程/结局/预后的干预影响。这
是一项复杂的系统工程，是一个多层次、多领域、多

指标的综合评价体系，是一个动态的不断修改和完

善的过程。

信息化时代使多功能信息平台和知识库的建立

成为可能。我们希望评价体系能成为知识库的功能

之一，并借助多功能网络信息平台为国内乃至国际

的提供临床决策帮助。
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A review on the evaluation system of the TCM clinical trials
Yang Shuo, Cui Meng, Zhao Yingkai

渊Institute of Information on Traditional Chinese Medicine, China Academy of
Chinese Medical Sciences, Beijing 100700, China冤

Abstract院This article gives a general introduction to the current evaluation study of the TCM clinical trials, comments
on the construction characteristic of this system, and analyzes the features and disadvantages of the evaluation indica鄄
tors, as well as their hiberarchy and weighing. It also gives the expectation that the multi-functional information plat鄄
form and knowledge databases may promote the development of the evaluation system of the TCM clinical trials.
Keywords: TCM clinical trial曰 Evaluation system曰 Evaluation study

6 月 26 日，2009 国际生物经济大会暨展览会开幕式在天
津滨海新区开幕。中共中央政治局委员、国务委员刘延东出席

并讲话，中共中央政治局委员、天津市委书记张高丽，全国人大

常委会副委员长桑国卫等领导出席。开幕式由科技部党组书

记、副部长李学勇主持。

刘延东说，生物技术是当代最具潜力和活力的科技领域之

一，生物经济已成为全球增长最快的经济领域。中国政府高度

重视生物技术及产业发展，已初步形成政府大力扶持、技术进

步加速、企业快速成长、产业初具规模的良好局面。

刘延东指出，中国有着丰富生物资源、较好研究基础、巨大

市场需求和良好政策环境。今后一个时期，中国政府将在医药、

农业、工业、能源和环境等领域大力发展生物技术；将采取措

施，加大投入，促进生物技术成果尽快转化为现实生产力，推动

生物经济跨越式发展。一是加强科研基础设施建设，推进开放

和共享，促进产学研用紧密结合，加快生物科技自主创新。二是

鼓励企业和高校建立人才培养基地，完善技术参股、入股等产

权激励机制，吸引海外优秀人才回国，凝聚高端人才和创新团

队。三是拓宽融资渠道，鼓励建立创业投资基金，引导社会资金

投向生物产业。四是促进生物产业基地发展，推动企业“走出

去”和“引进来”，培育壮大一批生物企业。五是加大知识产权保

护力度，完善市场准入制度，加强生物安全监管，推动国际交流

与合作，为生物经济发展营造更好的市场环境。

本次大会主题是“发展生物经济，应对金融危机”。大会设

立了大会报告、创新方法专场以及政府论坛、生命科学与前沿

生物技术、农业生物技术、医药生物技术、中医药发展论坛、医

疗器械论坛、工业与环境生物技术、能源生物技术、生物资源与

生物多样性、化学药与药品安全、生物技术产业等 11 个分会。
邀请包括诺贝尔奖获得者等在内 235 名中外专家，针对当前国
内外生物科技、医药科技及产业发展的前沿、热点问题进行广

泛的学术研讨，对有关部门和地方、各国生物技术发展战略和

政策进行交流，并就如何在金融危机后把发展生物经济作为重

要战略举措的国际社会中抢占生物技术和产业发展的制高点

进行了深入讨论。

开幕式后举办的大会报告上桑国卫院士报告了国家重大

科技专项“重大新药创制”的实施和进展；中国工程院副院长、

中国医学科学院院长刘德培院士以“高新技术与适宜技术协调

发展”为题阐述了发展医药健康科技的重要性，美国科学院院

士、北京生命科学研究所所长王晓东教授报告了生命前沿领域

的最新进展。在创新方法专场，科技部刘燕华副部长围绕方法

创新和管理创新作了专题报告。

本次大会展览在天津滨海国际会展中心同期举办，设有医

药展和生物技术展两大类，参会企业 1200余家，参会人数 8 万
人次，是迄今国内影响最广、规模最大的创新药物和生物技术

的专业展示平台，也是国际上规模最大的一次生物医药展览。

另外，本次大会还举办了中外生物与医药企业对接、创新药物

成果产业化对接、新药项目交易洽谈等三场对接会。共有 64家
单位达成了 108 项产学研技术合作项目，协议合同金额达 20.5
亿元。

本次大会由科技部、教育部、环境保护部、中科院、国家自

然科学基金委、国家食品药品监督管理局等 14个部门，天津市
人民政府与联合国发展计划署等 7个国际组织共同举办。

（文 摘）

刘延东在 2009国际生物经济大会暨展览会开幕式上强调
促进生物技术成果尽快转化为现实生产力
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