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中医药临床疗效是中医药的核
心竞争力，中医药临床疗效评价是
制约中医药发展的瓶颈，因此被评
为“2019重大科学问题和工程技术
难题”之一。为解决该问题，需要
立足于中医药诊疗整体观和辨证论
治的特点，围绕临床科研设计的受
试者、干预措施、对照措施和结局
指标内核加以展开。

结局指标既要反映多方利益者
最关注、最重要的问题，又要突出
中医药干预的特色、特点。据此，
中医药临床疗效评价指标应包括人
群健康状态相关的核心结局指标集
（Pa-COS）和干预措施相关的特色
结局指标集（In-SOS）。前者指特
定健康领域的所有临床研究中必须
报告的最小指标集合，针对任何干
预措施；后者指体现干预措施特点
的特色指标集合，针对某类干预措
施且突出其代表性，如肿瘤疗法中
的化疗、放疗，慢性乙型肝炎疗法
中的针刺、辨证论治等。

辨证论治疗效主要表现为证候
疗效，即“通过辨证论治、针对证
候进行疾病防治所产生的效果，是
从干预措施的角度对临床结局及其
评价指标的一种分类”，如肿瘤疗
法中的“化疗疗效”“放疗疗效”，
中医药辨证论治慢性乙型肝炎的
结局特点是帮助恩替卡韦“减毒增
效”，体现了“辨证论治疗效”。
相比单一证型 /证素量表或基于证
素的综合评价法，将辨证论治作为
一类干预措施，构建辨证论治的特
色结局指标集，既可以用公认的西
医结局指标体现中医辨证论治的干
预特色，又避免了结局指标的中
医、西医归属问题。“好”的结局
指标能准确反映患者健康状态的变
化，而不是仅针对干预措施反映其 
好坏。

“好”的结局指标需要通过评
价工具准确（效度）、稳定（信度）
地反映、测量出来健康状态及其变
化（反应度）。“基于共识健康测
量工具的选择标准（COSMIN）”
工作组提供了筛选工具的操作路
径，主要包含全面检索判断是否已
有工具、研制 /译制工具、工具测
量性能研究、系统评价、改编工具
5步，每一步均有相应指南和参考
资料供研究者使用。

中医疗效评价指标体系不仅
突出医患关注结局评价的价值观，
又能突出中医辨证论治与整体观的
特点及以患者为中心的人文关怀精
神。同时，该体系既满足了选择最
小报告结局指标的要求，又构建了
反映中医药干预特点结局指标的诉
求，提高了研究者开展试验前选择
结局指标的效率，为提高中医药的
核心竞争力奠定基础。

于长禾 .加快中医药临床疗效
评价指标体系的构建［J］.中国全
科医学，2022，25（20）：目次页 .
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