
基金项目：国家自然科学基金面上项目（８１４７３８００）
作者简介：陈澈（１９８９０４—），女，在读博士研究生，研究方向：中医理论体系研究，Ｅｍａｉｌ：３９５２０３４５１＠ｑｑｃｏｍ
通信作者：孟庆刚（１９６４０８—），男，博士，教授，主任医师，博士研究生导师，研究方向：中医理论体系研究，Ｔｅｌ：（０１０）６４２８６６４２，Ｅｍａｉｌ：ｍｑ
ｇａｎｇｚｙ＠１２６ｃｏｍ

基于大数据的中医药临床研究
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摘要　随着科技和互联网的发展，医学研究已步入大数据时代。在信息爆炸的大数据背景下，传统中医药研究逐渐显现
出不足，而基于大数据的中医临床研究更适合真实世界研究。文章分析了大数据思维与中医思维相关性、梳理了目前中

医药临床研究现状及存在的局限性，提出在大数据背景下应建立新的研究思路，即大数据临床研究（ＢＣＴ），并且充分利用
数据挖掘技术探索数据价值，以期为今后中医药研究方向提供一定的可行性及参考价值。
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　　美国麦肯锡公司在２０１１年发表一篇有关大数
据的报告，意味着大数据时代已经到来。大数据

（ＢｉｇＤａｔａ）是指数据量庞大、数据结构复杂且依靠传
统研究方法和手段难以处理的数据集。它包含规模

巨大（Ｖｏｌｕｍｅ）、类型丰富（Ｖａｒｉｅｔｙ）、处理迅速（Ｖｅ
ｌｏｃｉｔｙ）以及蕴含价值（Ｖａｌｕｅ）等 ４大特征［１］。与其

他学科不同，医学领域涉及的大数据既与通识大数

据概念相吻合，又有医学自身的独特之处［２］。大数

据时代给中医药发展带来了机遇，中医临床研究该

如何适应这种变化就成为亟需思考的问题。现从大

数据角度着手，对中医临床研究现状及未来发展作

一简述。

１　大数据与中医药相关性
１１　整体性　整体观源于《易经》的原始系统观念，
成于《内经》“天人合一”的自然整体论与元体阴阳
五行学说的有机自然观［３］。作为中医学理论体系的

基本特点之一，中医学以整体观作为指导思想，主要

体现在以下３个方面：人与自然环境具有密切联系、
人体内部是一个有机整体以及人与社会环境之间同

样存在协调统一。因此要从整体角度揭示研究对象

内部及与外部间的关系、结构和功能。其次，在治疗

方面，中医亦强调从整体调节阴阳气血的变化、改善

脏腑功能失调，消除病变对全身作用的影响，从而通

过整体的治疗效应，达到祛病防变的目的。另外，现

代中医的诊疗数据具有“全数据”的特点，不仅包括

四诊合参的信息，还包括各类理化生物学指标，形成

全面描述［４］。这一点与大数据思维相吻合。大数据

中的海量数据并不是孤立存在的，必须结合在一起

才具有利用价值。随着云计算、物联网等新一代信

息技术的诞生，大数据可以对纷繁复杂的数据进行

收集和处理，相对于传统的只针对海量数据中的一

小部分进行处理的方法（即用部分取代整体），大数

据将整体变成一个数据化的整体，从全局入手，将全

部数据作为分析的对象，更强调数据完整性。即维
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克托·迈尔·舍恩伯格在《大数据时代》中所提到

的思维转变：不是随机样本，而是全体数据［５］。

１２　复杂性　中医是一个开放的复杂巨系统，复杂
系统层次上的性质不适合用简单还原论思维，即通

过分析各组成部分而完全解释和进行研究。比如整

体大于部分之和，人体功能并不是几个脏腑功能的

简单叠加；再如，相同中药组成的方剂，若调整中药

剂量比例，功效主治也会完全不同；又如，中医的证

候研究，涉及多方面要素，且这些要素之间存在动态

相互作用，辨证过程中会存在大量不确定信息。在

疾病的不同阶段，证也会呈现出差异，且不同的医生

对四诊信息的判断也是不确定的。这种非线性和涌

现性特征反映了中医学复杂性和多样性的特点。目

前兴起的大数据技术不但能够对复杂性和多样性数

据进行兼容并包，而且可以从技术层面上解决来自

不同路径、不同模式、不同格式的各种数据［６］，能够

为中医数据处理及临床研究提供可靠的技术支持。

但是，由于数据从零散的、单一的，发展到海量的、集

成化的，容量相对较大，其获取数据信息的渠道亦相

对较多，数据的来源和范围非常广泛，因此大数据内

的数据具有一定的复杂性。对大数据中相关信息进

行计算时，应用传统的机器和计算模式则无法提取

其中的有效信息，需要针对数据模型和特征模型，对

相对复杂的数据进行新的研究和处理［７］。

１３　开放性　开放性是指系统本身及其子系统与
周围环境之间存在物质交换、能量交换和信息交

换［８］。中医理论主张“天人合一”“生气通天”，其研

究的主体“人”即具备开放性。首先，构成人体的基

本物质依赖于“天地之气生”，人的生命是宇宙（天）

演化的产物，与自然界是交互存在的，即“人生于地，

悬命于天”；其次，人体可以通过适应外部环境的变

化，并根据这种环境变化调整自身的行为活动。也

就是说，人体的生理和病理受到四时天地的影响，疾

病的防治要顺应于自然的变化，与日月相应。大数

据同样具有开放性，大数据的核心即在于数据的相

互交叉与流动。因为数据是不断变化的，这种增减

变化不是死的和封闭的，而是开放的。开放的目的

则是通过数据的共享来产生和创造更多的价值。大

数据时代出现的智能技术、开源数据库、健康数据管

理平台以及一些支持在线数据收集、数据分析及应

用决策技术的平台［９］，打破了封闭的信息孤岛，方便

了数据的开放和流通，提高了数据的获取率和利用

率，为人们得到并利用数据挖掘其中的信息提供了

方便。

１４　关联性　若一个数据变化会引起另一个数据
的变化，则称这２个数据具有关联性。通过分析相
关性，可以找出数据集里隐藏的相互关系网。大数

据构成了数量巨大、结构复杂、类型众多的数据集

合［１０］，这种数据并非零散的信息碎片，而是依据一

定的内涵联系在一起的。在传统研究中，人们倾向

于寻找数据间的因果关系，而当现代科技能够获得

全部数据并找出相关联系时，数据的精准性就显得

不为重要。大数据研究与传统逻辑推理研究不同，

需要对海量数据进行整理、挖掘、比较、聚类等分析

以发现变量之间的规律性［１１］。这种从因果关系到

相关关系的思维转变，强调了数据的关联性。中医

药研究中存在大量不精确的描述和大量的隐性知

识，如中医专业术语及专家诊疗经验。这些隐性知

识是中医医家在临床实践中形成的、个体所拥有的、

难以用文字描述和语言传授的知识和体验，阻碍了

中医知识的转化和共享。传统研究方法无法对这些

隐含的、特殊的联系及规律进行正确处理。而大数

据通过对整体数据进行挖掘分析，可以将模糊数据

中反映的关联信息呈现出来［１２］，将隐性知识显性

化，便于人们理解和知识传递。

１５　层次性　中医理论体系所探讨的人体功能结
构并不是简单的数学关系，而是由不同功能、不同层

次的子系统组成，具有复杂而繁多的层级结构的特

性。各个层次之间并不是孤立的，而是具有多功能、

多结构，并且相互络属与联结［１３］。中医学理论是以

阴阳、五行、五脏等构成的体系，从“气、血、津、液”

到经络系统，再到脏腑，皆包含着以五脏为中心的多

因素、多层次的观念与思维，且每个子系统仍然能划

分出相应等级与层次的内容。中医理论即利用它们

之间功能的层次和涌现特征来说明人体结构、脏腑

生理功能、病理变化以及对疾病的诊断和治疗。大

数据同样具有层次性。第一，从大数据的构成方面，

数据分为初级、中级、高级等多个不同层次，且各个

层次之间并不是独立的，而是相互作用、相互制约、

相互影响，有时多层数据之间还存在协同作用［１４］；

第二，从大数据的预测角度来讲，有学者将其分为３
个层次［１１］：找到数据、将数据分类、进一步确定数据

特征；第三，随着资源流通和共享，大数据的内容也

在发生转变，开始从单一的转变为学科相互交叉的

数据资源，这也体现了研究对象和内容的多层次性。

２　中医药临床研究的局限性
２１　重视数据普遍性而忽略特殊性　随机对照试
验（ＲＣＴ）是中医药临床实践中的主流研究方法，但
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由于过分重视最佳证据的获取，容易导致普遍性与

特殊性的矛盾。ＲＣＴ多基于群体性特征，为了保证
各组的同质性与均衡性，试验前会采用随机化的方

法来最大程度地消除混杂因素的干扰［１５１６］。这就是

说，进行研究时，受试者都是依据一定的诊断标准、

纳入标准以及排除标准来进行筛选而入组的，且临

床研究中的受试者一般都是病情稳定、疾病单一、且

危险性较低的人群。为了最大程度减少偏倚，不会

考虑患者的体质、合并症以及特殊生理时期等情况。

然而在实际诊疗中，患者往往呈现出较大的个体差

异，有些患者病情复杂，兼杂它病，并不单纯。此外，

中医强调辨证论治，中医诊疗具有个体性、特殊性、

复杂性，患者在疾病的不同阶段证候表现各异，不同

的医生也会依据自身的经验给出不同的治法与方

药，因此临床上很难遇到一批真正符合研究纳入与

排除标准的受试者。其次，在对研究结果进行统计

分析时，对于一些严重偏离的数据，研究者常会将其

予以剔除，不进行分析与讨论。如此一来，就会显得

证据效力不足，难以体现出真实的研究结果。

２２　对证候动态变化重视不足　辨证论治是中医
诊疗的核心，中医的“证”是指疾病发展过程中某一

阶段的病理变化的本质，代表了疾病某阶段的主要

矛盾。“证候”是指患者在疾病发展过程中的某一

阶段所表现出来的一系列症状和体征的概括，即证

候是表现在患者身上的异常征象，为“证”的外在表

现［１７］。由于疾病过程是不断发展和变化的，因此反

映疾病阶段本质的证候也存在连续性发展和动态变

化。目前临床观察或临床研究中，大多采用一种治

疗手段针对某疾病的单一证候进行研究，且疗程较

长，甚至达数月。在统计分析时，简单地将基线数据

与最终数据进行比较，以此说明治疗效果。这种方

法偏于静态，忽略了整体和证候的动态变化过程，未

经动态辨证就得出结论，可信度较低，且较为笼统。

辨证论治的前提是需要动态把握整体［１８］，由于中医

证候在疾病发展的不同阶段会随着症状及体征的改

变而变化，在这过程中必然会产生大量、复杂的诊疗

数据，目前中医临床研究采用这种从头至尾单一的

治疗方式及简单而欠严谨的统计学处理方法，既不

能体现出中医药临床研究的特点，也不符合临床实

际。

２３　医者对患者认知思维存在不同　中医诊疗是
医者在望、闻、问、切的基础上，采集患者信息，通过

分析内在联系，进行综合、归纳和整理，认清疾病根

源及病变本质，作出判断，并根据中医“理、法、方、

药”的指导，辨病辨证选取适当治疗方法和处方用药

的复杂认知过程。医者在处理和传送所接收的信息

时具有极大的主动性与灵活性。虽然对于患者来

说，呈现在不同医者面前的是完全相同的个体，其表

现出来的体征与其描述的临床症状亦是相同的。但

不同的医者也许会作出不尽相同的疾病诊断与治则

治法。这个对患者进行信息获取、分析、整合与判断

的过程是极其复杂的［１９］。中医诊疗决策不是简单

的主观上随意臆断，而是一个依靠个人经验、知识和

能力进行思考，并反复检验与修正的过程。由于受

到生活环境、自身医学背景知识、个人临床经验和当

下默会能力的制约，不同医者的认知能力呈现出明

显高低层次之分，诊疗决策水平也是参差不齐。目

前的中医临床实践属于经验性知识，存在大量只可

意会、不可言传的隐性知识，如何保证临床诊疗思维

的准确性，将这些知识合理描述，就成为急需研究的

问题。

３　在大数据背景下对中医药临床研究的思考
３１　建立新的临床研究思路　目前随机对照试验
在临床研究中占主导地位，但并不能认为 ＲＣＴ就是
最优的。首先，在临床证据的获取过程中，会受到一

些其他因素的干扰，使得最佳证据并非真正意义上

的最佳证据。其次，目前针对临床研究的统计学方

法主要是分析基线水平与某个结局指标之间的关

系，属于点对点分析，结果欠严谨，尚未找到一个较

理想和合理的统计方法来分析基线及长期随访的动

态过程与结局之间产生的大量数据间的关系［２０］。

这种情况下，有学者提出［２１］ＢｉｇｄａｔａＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌ
（ＢＣＴ）的概念，是指在大数据时代背景下，基于随机
对照试验的指导、通过大数据应用方法开展的临床

研究。中医在临床诊疗实践过程中会产生并积累海

量数据，加上中医以辨证论治为核心，强调个体化治

疗，研究时不得不考虑其非线性及复杂性特点，因此

随机对照试验的研究方法并不完全适合中医药临床

研究。而相比传统 ＲＣＴ研究的依靠部分人群指导
大样本人群的临床诊疗，大数据临床研究收集的数

据和考虑的因素更为全面与完善，大数据统计分析

亦是基于总体样本进行的，不仅能全面展示数据信

息特征的相关性，而且能客观地反映临床研究的真

实情况，从而得出更适于中医临床应用和推广的结

果［２２］。

３２　利用数据挖掘技术呈现数据价值　中医药发
展进程中，不论是古籍文献还是临床实践均积累了

海量的内容，它们包含许多隐性知识，但信息庞杂，
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处理困难，使得这些资源形成信息孤岛。为了解决

这一问题，当务之急应建立数据平台，将诊疗信息和

文献古籍等非结构化的原始数据进行处理，既能在

大数据环境下实现资源共享，也能随时调用数据进

行统计分析及数据挖掘，找到数据内部的新知识及

规律，以指导临床实践。目前数据挖掘技术包括关

联规则、聚类分析、决策树、神经网络、贝叶斯网络、

多示例学习和多标记学习等几大类。与统计分析稍

有不同，统计分析主要是验证性处理，而数据挖掘是

从大规模数据中揭示出隐含的、未知的并有潜在价

值的新知识的过程［２３２４］。对大数据的分析技术是挖

掘大数据中蕴藏价值的关键，它包括海量数据的存

储技术、数据计算技术、数据的集成与融合、数据的

分析技术。传统的小数据研究方法是基于全样本中

的部分数据，对其进行归纳、总结、逻辑分析和认知。

这种方法只能解决简单问题，而对于具有庞大数据

量的复杂性问题就略显不足。大数据时代，对数据

的分析要求是整体状态的全场景数据，数据分析应

采用复杂性科学的智能分析方法建模、仿真，利用大

数据进行机器学习，并不断地优化、分析和研究复杂

系统的自组织及演化规律［２５］。与现代科技相结合，

将大数据的挖掘技术应用于疾病发展规律、预后、证

候标准化、诊疗经验总结及临床疗效评价中会是今

后中医药研究的发展方向。

４　小结
大数据时代的到来，不仅在很大程度上方便人

们收集信息、获取数据，并提高分析处理数据的能

力，也使人们的思维方式发生了转变。在大数据研

究中，每一个个体的数据均会被全方位记录下来，包

括静态数据与动态数据，当数据信息量达到一定程

度的时候，大数据可完整地刻画其内在关系及其涌

现现象。这给医学研究的发展带来了机遇和曙光，

对于中医药临床研究具有重要意义。大数据思维与

中医思维都具有整体性、复杂性、开放性、关联性和

层次性特征，说明中医药临床更适合用大数据技术

来研究和处理。基于大数据的理念以及真实世界的

临床研究模式，使研究者不需要再去刻意寻求疾病

发生发展全过程的因果关系，而是将关注点转移到

了疾病干预措施与结局指标的相关关系研究上，这

无疑给中医药发展带来了重大契机［２６］。不过，基于

大数据进行中医药临床研究需要注意以下方面：首

先，大数据具有开放性，是面向用户、面向需求的，只

有通过不断完善、共享与交流才能更好地实现大数

据的应用和价值的挖掘；其次，基于大数据进行的临

床研究不在于掌握了多大数据信息，而在于对数据

进行专业化处理，因此有必要形成中医药临床大数

据，充分利用好积累的数据和信息，使之成为有意义

的资源；另外，大数据知识提纯难度高，进行研究必

须最大限度地集成各个学科的知识和方法，结合中

医自身特点，应用深度挖掘，才能显示它巨大的数据

价值，如基础医学、临床医学、计算机、统计学、工程

领域等等知识，并且人机结合，将定性的感性知识与

定量的理性知识相结合，这样才能充分利用大数据

的优势促进中医药进一步发展。
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［２９］王玲，吴华慧，于江宏，等．耳穴贴压法治疗原发性高血压（痰湿

壅盛证）临床观察［Ｊ］．中国中医急症，２０１４，２３（７）：１３２６１３２７．

［３０］陈志霞，王剑波，吴克明，等．耳穴配合穴位磁贴对轻中度高血压

患者生活质量的影响［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１５，１３

（１）：７８８０．
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（上接第２８５４页）
［１９］王连心．基于系统复杂性科学及其方法论的中医诊疗认知规律

研究［Ｄ］．北京：北京中医药大学，２００９．

［２０］宋勇，汪道远．大数据时代临床研究的机遇与挑战［Ｊ］．医学研

究生学报，２０１４，２７（４）：３３７３３９．

［２１］ＳｔｅｐｈｅｎＤＷａｎｇ．Ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｔｉｅｓａｎｄｃｈａｌｌｅｎｇｅｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ

ｉｎｔｈｅｂｉｇｄａｔａｅｒａ：ｆｒｏｍＲＣＴｔｏＢＣＴ［Ｊ］．ＪＴｈｏｒａｃＤｉｓ，２０１３，５

（６）：７２１７２３．

［２２］赵天易，陈波，潘兴芳，等．大数据时代对中医针灸临床研究的

启示［Ｊ］．中国针灸，２０１５，３５（９）：９３８９４２．

［２３］谢琪，江丽杰，刘保延，等．开展真实世界中医药效果比较研究

的关键问题及对策的探讨［Ｊ］．世界中医药，２０１４，９（１）：２８３１．

［２４］吴嘉瑞，唐仕欢，郭位先，等．基于数据挖掘的名老中医经验传

承研究述评［Ｊ］．中国中药杂志，２０１４，３９（４）：６１５６１６．

［２５］宋刚，张楠，朱慧．城市管理复杂性与基于大数据的应对策略研

究［Ｊ］．城市发展研究，２０１４，２１（８）：９５１０２．

［２６］刘保延．真实世界的中医临床科研范式［Ｊ］．中医杂志，２０１３，５４

（６）：４５１４５５．
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