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【摘要】 在人工智能时代，真实世界研究已经成为以临床大数据为基础，以人工智能技术为主要支撑的热点医学研究方向。

鉴于辨证论治个体诊疗的临床特色模式，开展基于人工智能技术的真实世界中医药临床研究对中医诊疗能力提升、基础理论

创新和新药研发等都具有举足轻重的作用与价值。通过分析人工智能以数据与知识并重的技术体系特色，探讨人工智能时

代开展真实世界中医药临床研究的特殊重要价值。同时，结合团队研究实践与相关领域进展，阐述基于人工智能开展真实世

界中医药临床研究的关键问题、技术挑战和发展趋势，以期融合人工智能技术重构中医药临床研究现代技术体系，为建立中

医药特色的高质量临床研究体系提供思路与方向。
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Abstract： In the era of artificial intelligence （AI）， real-world study has become a prominent medical research direction based on clinical big data and 
supported primarily by AI technologies. Given the clinical characteristics of traditional Chinese medicine （TCM） in individual diagnosis and treatment 
through syndrome differentiation， conducting real-world TCM clinical study based on AI technology plays a crucial role and holds significant value in 
improving TCM diagnostic and therapeutic capabilities， innovating basic theories， and advancing new drug development. This paper analyzes the 

distinctive features of AI technologies， which emphasize both data 
and knowledge， and explores the unique and significant value of 
conducting real-world TCM clinical study in the era of AI. 
Additionally， combining team research practices and advancements 
in related fields， this paper discusses the key issues， technical 
challenges， and development trends of conducting real-world TCM 
clinical study using AI. The aim is to integrate AI technologies to 
reconstruct the modern technical system of TCM clinical study and 
provide ideas and directions for establishing a high-quality clinical 
study system with the characteristics of TCM.
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近年来，深度学习（如卷积神经网络、循环神经网

络、对抗生成模型和注意力机制模型等）与大语言模型

（如 ChatGPT［1］、Gemini［2］、DeepSeek［3］等）等人工智能技

术的快速发展与广泛行业赋能预示人类的人工智能时

代已经到来。人工智能在全球正快速成为一门新兴学

科，相比于计算机学科而言，人工智能学科以知识为主

要处理对象，知识获取、知识处理与利用是其学科技术

特点［4］。医学领域以知识密集型决策和海量群体样本

数据为特色，因此，面向临床诊疗决策与医学科学发现

的重大需求，将知识与数据相结合，符号主义与连接主

义相融合，是推动医学人工智能以及中医药人工智能

发展的重要历史机遇。

鉴于医学决策的高度开放性与复杂性，以及医学

对于人类自身健康的特殊价值，医学人工智能一直是

公认最能让人类受益的人工智能应用领域。医学人工

智能的早期典型示例为 20世纪 70年代斯坦福大学开

发的 MYCIN专家系统，该系统能够根据医生输入的患

者信息和规则知识库，识别严重感染的细菌病原体，并

推荐适合患者体质量的抗生素治疗方案［5］。此后，医学

人工智能围绕临床诊疗决策、疾病生物学机制和精准

医疗（如 IBM Watson for Oncology［6］）等研究，在医学影

像诊断［7］、疾病风险预测［8］、临床研究［9］、药理机制研究

（如 网 络 药 理 学［10］）和 蛋 白 质 结 构 预 测（如

AlphaFold［11］）等方面形成了诸多重要成果。近年来，在

临床辅助诊疗中，医学数据治理和疾病机制等相关医

学大语言模型研究方面也开展了重要技术探索［12］。同

时，以医学人工智能为主要出版内容的高水平学术期

刊如 Lancet Digital Health［13］、NEJM AI［14］等陆续创刊，

标志着医学人工智能的学术生态逐渐完善。因此，开

展广泛深入的医学人工智能研究，以推动临床诊疗能

力与医学科学研究水平提升，已经成为人工智能和精

准医疗时代的必然趋势。

中医学是以临床诊疗实践为特色的个体诊疗传统

医学体系，临床是中医学理论创新与中药新药创制的

源头活水［15］。以临床诊疗数据为核心开展真实世界研

究（real-world study， RWS）对中医药新技术与新方法的

发掘和疗效证据发现具有重要价值。因此，在人工智

能时代，构建中医药 RWS 人工智能技术体系，能够极

大提升中医现代临床研究、中药新药创制和基础理论

研究的能力与水平［16］。本文阐述了开展基于人工智能

的真实世界中医药临床研究的重要价值与特殊意义，

在此基础上，基于人工智能的技术特点探讨新一代真

实世界中医药临床研究体系构建的关键问题与发展方

向，为在大数据与人工智能新时代开展中医药真实世

界临床的智能化研究提供思路和方向。

1　人工智能赋能的真实世界中医药临床研究的重要

价值与历史机遇

RWS是指在真实世界医疗环境下收集与患者有关

的真实世界数据（RWD），通过分析获得医疗产品的使

用价值及潜在获益或风险的真实世界证据（RWE）的研

究过程［17］。由于 RWS可以利用丰富多样的 RWD开展

效果比较研究、药物上市后再评价和药物重定位等诸

多研究，因此，近年来成为临床研究的重要新模式与新

兴研究领域［18-19］。RWD 数据类型多样，容易形成大规

模临床样本，数据来源包括临床电子病历（EMRs）、医

疗设备数据、医疗保险数据、疾病登记数据等［20］。尤其

针对突发、新发急性传染性疾病，如新型冠状病毒感染

等的新药研发，RWS具有显著必要性和优势。例如，在

新型冠状病毒感染疫情期间，开展了诸多大规模真实

世界药物或疫苗的疗效评价研究项目，并获得确切疗

效证据，为及时防控疫情提供了可靠医疗决策依据［21］。

中医学是一门基于长期临床实践，通过不断积累

和总结经验而形成理论与诊疗方法的医学学科。鉴于

中医药诊疗技术与理论“从临床中来，到临床中去”的

临床实践特点，构建中医药特色RWS模式与临床科研

范式对中医药发展具有特殊重要价值［16］。因此，基于

自 2000年初开展的十余年基于临床科研一体化的重大

慢性病个体诊疗评价和名老中医经验传承研究实

践［22-23］，刘保延研究员于 2013年提出了“真实世界的中

医临床科研范式”［24］，该范式明确了“医疗实践与科学

计算交替，从临床中来，到临床中去”的真实世界临床

科研一体化范式，迅速推动了基于RWD的中医药临床

研究的蓬勃发展［25-26］。

鉴于中医药临床诊疗的处方创新性特点，以临床

病历为核心的中医药真实世界临床数据为临床证据发

现研究提供了极具价值的研究素材，但其辨证论治临

床干预方案具有个体化和灵活多变的特点，因此，在疗

效优势不明显或方证对应关系不明确的情况下，贸然

开展固定干预方案与人群的常规随机对照试验（RCT）
研究具有极高的失败风险。长期以来，中医药临床研

究的证据质量瓶颈（全面缺乏高质量临床证据）充分证

明了该问题的普适性。纵观中医以临床实践为源头、
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现代医学以基础实验为驱动的显著方法论差异，我们

可以清晰解析出导致中医高质量临床证据长期缺乏的

根本桎梏。其主要原因包括三个方面：首先是在干预

方案（治疗方案构成、适应证等）不确切的情况下盲目

开展大规模干预性 RCT 研究，导致大量临床研究未能

取得预期阳性结果；其次是以RWD为基础的病证分型

与干预方案优化研究明显不足，使得开展大规模干预

性 RCT 的疗效优势证据基础不足；最后是中医临床诊

疗的医生个体化差异大，导致从个体诊疗方案到共性

群体干预方案转化的方法难题［27］。因此，建立以临床

证据挖掘与方案优化为核心任务的阶梯递进中医辨证

论治临床评价与研究模式［28］，形成中医药加载治疗临

床疗效评价［25］、临床精准分型［29］、有效临床处方发现与

评价［30］、模拟目标试验评价［31］和小样本干预性 RCT 研

究等多阶段研究路径，将真实世界临床研究摆在更加

重要的地位，逐步构建RWS与干预性RCT研究协同发

展的研究体系［32］，对中医药临床研究乃至中医药高质

量发展都具有极为重要的价值与意义。

自 2005年开始，作者团队创建了真实世界中医临

床数据仓库与挖掘分析平台［33］，并开展了中风、糖尿

病、冠心病和癌症等重大疾病诊疗规律和百余位名老

中医处方用药经验挖掘等基于人工智能的RWS［16］。特

别是在新型冠状病毒感染、慢性阻塞性肺疾病的中药

加载治疗研究［25-26］，慢性肝病、中风、癌症和慢性胃炎等

精准病证分型研究［29，34］，名老中医临床有效处方挖掘

和辨证论治临床疗效机制解析研究等方面形成了初步

示范性研究结果［35］，为建立基于人工智能的真实世界

中医药临床研究体系提供了方法学参考与经验。另

外，当前快速迭代的人工智能技术为中医药研究范式

变革提供了新的机遇。中医药智能科研范式初显，中

医临床研究范式正从“以数据为基础”向“中医辨证论

治诊疗过程数据化”的方向迈进［36］。因此，人工智能时

代开展真实世界中医药临床研究将具有广泛的智能技

术支撑与大规模数据基础，基于人工智能的中医药特

色真实世界临床研究模式将有望进入快速发展的全新

轨道，是新时代中医药学科应该把握的重大历史机遇。

2　人工智能赋能的真实世界中医药临床研究的关键

问题与发展方向

RWS的干预方法以临床实际诊疗技术为手段，一

般不涉及随机化和盲法处理，但其覆盖的数据来源和

研究设计类型较为广泛，观察性临床研究等都可纳入

RWS的范畴。由此可见，中医药RWS已经开展了大量

研究实践。总体而言，临床信息系统与电子病历的普

及应用以及数据挖掘、智能技术的发展，实质性推动了

真实世界中医药临床研究的蓬勃发展。特别是近十年

来，人工智能赋能的中医药RWS类文献发表量出现快

速增长，在重大慢性病临床诊疗规律［37］、名老中医经验

传承研究［38］、中医药临床疗效评价［39］和中药上市后再

评价［40］等方面形成了重要研究成果。

由于RWD的复杂性与数据质量等基本问题，当前

的真实世界中医药临床研究仍然存在病-证-治-效闭环

数据欠缺，研究类型与分析方法较为单一，对复杂数据

的治理能力较为有限以及临床疗效证据质量亟待提升

等诸多问题。从根本上解决以上问题，需要在高质量

数据及其治理体系、中医药理论知识库构建、因果证据

发现方法、临床疗效机制解析和个体诊疗决策等方面

形成人工智能解决方案，从而围绕人工智能的技术特

点与RWS需求，全面构建真实世界中医药临床研究人

工智能技术体系，以提升中医药RWS的研究质量与水

平，如此可充分发挥人工智能技术能够基于数据进行

反馈优化的优势，提升证据的疗效优势、疗效稳定性和

明确临床价值。因此，建立基于人工智能的临床疗效

证据发现、疗效机制解析与临床个体决策等关键任务

为一体的RWS人工智能技术体系，是中医药RWS乃至

中医药人工智能创新发展的重要趋势和潜力方向。

2.1　数据筑基：构建高质量真实世界临床数据集与数

据治理人工智能技术体系，建立数据资源及其平台基

础　以机器学习为代表的人工智能技术发展高度依赖

高质量数据资源建设［41］。RWD 质量是取得高质量临

床证据的关键基础。因此，如何从庞杂的真实世界中

医药数据中获取高质量数据是必须解决的关键问题。

高质量数据资源的构建需要从RWD采集、治理和

标准数据集构建等方面着手。人工智能技术可以在数

据采集和治理环节提供诸多助力。例如，作为RWD的

核心数据来源，电子病历等的高质量采集关乎中医药

RWD 的基本面，面向中医重点专科、中医优势病种和

重大慢性病等，在保障医生临床诊疗业务效率的情况

下，对重点病种的既往诊疗经过和刻下症进行相对高

质量的中医四诊信息记录（以文本形式）具有可行

性［42］。同时，借助 DeepSeek 等大语言模型在中医医疗

机构本地部署的时机，建立门诊预问诊和院外临床随

访等专业问答系统在技术上已经没有障碍，这将极大

提升中医药RWD的完整性和闭环性，提高核心源头数

据资源的质量［43］。RWD治理包括非结构化数据处理、

数据清洗和数据规范等方面任务。首先，开展基于大

语言模型的中医医疗机构电子病历文本结构化解析研

究将有望解决临床病历文本利用的难题；大语言模型

文本结构化技术能够快速准确提取文本中的症状、体

征、理化指标和既往疾病等信息，为高质量 RWD 集构

建提供重要基础。其次，在数据缺失（如临床诊断不完

整）、数据异常以及数据整合等方面，建立合适的数据
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挖掘与机器学习方法能够提高数据清洗与整合的效

率。最后，针对同义词、编码对应等数据概念规范问

题，在人工智能技术方面属于实体链接与实体对齐问

题，结合相关前沿技术，可开展临床数据为主体的实体

链接与对齐算法研究，有望形成高效的数据概念规范

批量处理能力。

在真实世界临床数据集和人工智能标准数据集构

建方面，依托临床诊疗业务，建立可持续的队列数据资

源库和数据治理平台尤为重要。数据仓库和大数据技

术为构建大规模临床数据资源提供了现实可行的技术

解决方案［44］，如 Zhou等［33］开发了实现大规模中医临床

数据集成、处理和挖掘的数据仓库平台，其能够将

RWD 高效转化为可分析利用的临床数据集。结合重

大慢性病与中医优势病种等特定病种，建立大规模队

列数据或疾病注册登记数据库是构建真实世界临床数

据资源的重要任务，在此基础上，建立相应的共建共享

机制，用于一定程度的开放性学术研究，是实现数据资

源可持续性的关键；同时，完善人工智能健康随访系

统，用于临床治疗效果监测，更有助于获取高质量真实

世界疗效数据。RWD 资源为临床证据发现提供数据

基础，在此基础上，为推进真实世界临床大数据分析与

人工智能技术的发展，需要构建面向人工智能特定任

务的标准数据集，该系列标准数据集可围绕临床数据

质量评估与筛选、临床病历文本结构化、精准分型与辨

证诊断、临床处方与治疗方案推荐、药物治疗效果评估

和预后预测等方面开展；同时，可依据中医临床数据的

价值与内涵延伸，拓展构建包括舌象、脉波等信息的多

模态标准数据集［45］。在数据范围方面可适度扩展到包

含医案的中医古籍和现代临床研究文献等文本数据

集。大语言模型技术为自动处理和分析电子病历等临

床文本数据提供了高效技术手段［46］。

总之，构建真实世界临床数据资源和面向人工智

能任务的标准数据集，能够为中医药RWS提供行业公

认的高水平数据资源，支撑具有高质量、可靠可信证据

的研究。同时，标准数据集的构建能够支撑中医人工

智能技术的研发与迭代，提升数据治理能力与水平，进

一步提高研究效率与证据质量。

2.2　图谱智慧：构建高质量中医药知识图谱，为高水平

中医药临床研究人工智能技术研发提供知识基础　知

识图谱能够有效组织和表达知识，不仅是梳理与汇集

中医药知识的重要工具，也是符号主义人工智能重要

技术的基础，还是支持高水平人工智能算法与临床诊

疗决策支持系统的关键基础［47-48］。在现代医学领域构

建 的 知 识 图 谱 ，如 多 模 态 精 准 医 学 知 识 图 谱

PrimeKG［49］，为整合多源异构数据、构建高质量中医药

知识图谱提供了重要参考。同时，学者［50］广泛认识到

知识源对于提升医学知识图谱的质量和实际场景应用

的重要性。如何整合古今不同来源的数据资源，构建

高质量中医药知识图谱，实现从数据到知识的转化，是

真实世界临床人工智能体系研究的重要课题。在中医

药领域，知识图谱的构建研究具有较好基础。2004年

构建完成的中医一体化语言系统（UTCMLS）为中医文

献资源检索和术语库构建提供了重要基础［51］。此后，

中医药知识图谱研究在临床术语本体［52］、病种知识图

谱［53］、中药网络药理知识图谱［54］和症状知识图谱［55］等

方面开展了大量研究。知识图谱构建与应用需要涉及

知识获取（包括命名实体抽取和关系抽取等信息抽取

任务）、知识融合（实体链接和实体对齐等）、知识补全

（隐性知识预测）和知识应用（如智能问答任务）等［56］，

在阶段性知识图谱构建完成后，需要开展上述人工智

能技术研究，逐步进行知识图谱的优化与迭代，因此，

知识图谱库的研发向来是长期系统性的工作。例如，

WordNet［57］、UMLS［58］等都经历了数十年持续迭代。

知识图谱是现有医学常识或共性知识的重要载

体，能够为临床研究的科学假设（如因果关系结构）提

供基础，也能为新药研发和临床辅助诊疗等领域的人

工智能技术应用提供可解释的知识基础。临床证据发

现和疗效机制解析过程中需要明确知识关联与先验因

果结构，中医药知识图谱可以通过提取中医古籍、教

材、工具书籍、医学指南和临床数据等来源中的中医理

论与诊疗知识，以及现代医学文献与公开医学知识图

谱中的现代生物医学知识，建立中医理论知识通路，衔

接中医与现代医学的知识关联，从而为临床因果证据

发现、疗效机制解析和临床诊疗决策提供更高水平可

靠的知识支撑。在大语言模型时代，如何将知识图谱

与大模型进行融合，建立可解释、可信的中药新药研发

与临床辅助诊疗技术体系也是研究前沿［59］。一切的前

提是高质量知识图谱资源库的构建和持续更新，但中

医药领域目前仍缺乏在知识范围和知识质量方面都达

到可用程度的全量知识图谱。因此，构建中医理论与

临床诊疗衔接、临床与基础关联、本体与实例知识融合

的中西医结合知识图谱，以及知识图谱支撑下的人工

智能技术体系，是真实世界中医药研究的重要任务，也

是发展中医药人工智能的重要基础性任务。

2.3　因果证据：研发数据与知识融合的临床因果学习

方法，实现高质量中医临床疗效证据发现　高质量因

果证据发现是临床研究的核心任务，因果证据能够指

导医疗从业者作出明智的临床决策，是RWE转化为临

床决策的基本要求［60-62］。但现有的主流机器学习方法

以特征关联为主要学习依据，条件概率关联是现有大

部分深度学习方法（包括大模型方法）的主要原理所

在［63］。临床数据中存在大量难以鉴别的伪相关或相关
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关系的不一致性（如辛普森悖论［64］等），利用现有深度

学习等人工智能方法难以发掘 RWD 中的真实因果关

系，也难以排除混杂导致的伪相关关系。因此，如何基

于真实世界中医药临床数据，获取高质量临床因果知

识，发现高质量中医临床疗效证据，是基于人工智能的

真实世界中医药临床研究的重要挑战。

基于统计的因果推断方法具有长期研究历史，其

中，因果图模型和结构因果模型是在一定的因果结构

假设前提下进行因果效应计算和因果关系推理的重要

方法，能够帮助研究者获得可靠的临床因果证据［65］。

将机器学习方法与新型因果计算方法如 Do 算子与反

事实推理法等方法相结合，有望建立新的可解释、强泛

化性人工智能技术［66-67］，推动下一代人工智能技术的发

展。新型因果学习方法的研究将为医学因果证据发现

和中医临床疗效证据发现提供重要技术手段［68-69］。

中医辨证论治是典型个体诊疗决策过程，诊疗环

节存在诸多主观性、隐性因素（如四诊、病因病机和方

药理法等）未完整记录于临床数据［70］，且干预方法以复

方为主，涉及复杂药理微观因果关系机制（复方的药物

成分成千上万，调控机制以多靶点、多途径为特色）。

因此，确定宏、微观多尺度因素完全清晰的中医疗效因

果证据链存在巨大挑战。我们可以预见即使在当今人

工智能技术快速发展的时代，宏、微观多层次的真实世

界中医临床因果疗效证据发现与解析依然是一个复杂

问题，将给因果科学与新型因果表示学习技术研究提

供可以应用和检验的重要试验场。鉴于中医理论的网

络性和系统性特点（如阴阳五行、经络系统、脏腑系统

和药性理论等本质上都是网络系统），且复方、组合疗

法和综合疗法的主体临床应用带来的干预与人体及疾

病系统的复杂交互作用，中医概念与人体物理化学实

体之间的复杂关系构成了一张庞大的医学因果关系

网。而 RWD 中记录的变量与特征较为有限，因此，开

展面向中医临床证据研究的因果结构发现和因果效应

评估研究在计算复杂性和效率上都将面临巨大挑战。

将知识图谱与因果学习相结合，充分利用知识图谱提

供的潜在因果结构，有望找到中医药真实世界因果证

据发现与评估方法研究的新领域和方向［71］。

2.4　疗效机制：构建以临床疗效为导向的临床与基础

融合人工智能技术体系，实现临床疗效证据的机制解

析与阐释　临床疗效是评估中医理论、诊疗技术和中

药新药等临床价值的金标准。因此，“讲清楚、说明白

中医药疗效”，即阐释中医临床疗效及其机制是中医临

床与基础研究的核心科学问题。临床疗效评估涉及人

群、干预与结局等基本要素。其中，人群特征包含临床

表征、病因病机与病证机制等；干预包括中药复方、针

灸治疗和推拿手法等系列复合疗法；结局除了现代医

学通用的金指标外，具有敏感性与疗效关联性的中医

证/症替代指标也尤为重要。阐释中医临床疗效机制需

要解析干预、人群特征和结局之间的微观生物学因果

关系，明确干预方法的什么物质/功能、通过何种调控环

节达到治疗疾病与调理人体系统平衡的目的。

高通量多组学和单细胞空间转录组等现代生物医

学技术的快速发展与应用，为临床疗效机制的揭示提

供了重要途径与数据基础［72-73］。同时，网络医学［74］和网

络药理学［75］等计算生物学新技术，能够从微观生物系

统的网络交互作用和动力学过程进行病证与方药机制

研究，为中医病证基础［76］与方药机制研究［75，77］提供新

的思路与方法。将RWD与网络医学相结合，构建以临

床疗效为导向、疗效机制解析为重点的人工智能技术

与研究路径，对实现疗效机制解析与临床疗效预测具

有重要价值。面向辨证论治的疗效内涵阐释问题，以

中药药-症关系的网络机制解析与临床疗效预测为切

入点，开展融合网络医学和人工智能技术的示范研

究［36］，结果表明，中药药-症疗效可以通过中药靶点网

络与症状机制网络的耦合程度进行刻画，建立的网络

拓扑耦合指标能够较好预测药-症临床疗效（即某中药

能否改善某症状）。但该研究仅是临床疗效机制解析

人工智能方法研究的起点。

可以预见，未来在大规模高质量闭环RWD集和知

识图谱构建的基础上，通过中西医结合知识图谱实现

宏、微观关联，融合网络医学、强化学习和新型因果学

习等人工智能技术，建立临床证据的疗效机制解析和

方药治疗机制的临床疗效评估双向验证与优化体系，

构建以临床疗效为导向的临床与基础融合中医药人工

智能技术体系，实现临床疗效证据的机制解析与阐释，

将成为人工智能与真实世界中医药研究交叉融合的重

要创新方向，有望高速推进以提高临床疗效为核心目

标的中医临床与基础现代化研究进展。

2.5　决策赋能：研发临床证据协同的辨证论治决策支

持技术体系，实现可信可用的中医临床精准个体诊疗

决策　提升临床诊疗能力是中医高质量发展的重要目

标，也是中医临床与基础研究回归临床实践的核心目

标。因此，构建面向辨证论治临床辅助诊疗的人工智

能技术，实现精准个体决策，是真实世界中医药临床研

究的重要内容与方向。中医临床辅助诊疗技术与专家

系统的研发具有长期实践基础，20世纪 70年代研发的

“关幼波肝病诊疗程序”专家系统，以符号主义的规则

推理为主要技术，由于其可解释性和简明性，具有较好

的临床实用性［78］。后续近 50年来，中医领域以决策树、

贝叶斯网络和支持向量机等有监督学习技术为主开展

了诸多中医辨证诊断模型研究［79-80］。但鉴于中医临床

处方的复杂性，相比而言，处方推荐相关研究较少，多
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以机器学习推荐技术的应用为主要特点，其中真实世

界临床处方数据集的缺乏成为处方推荐算法研发需要

解决的重要问题［81］。近年来，大语言模型技术的出现

为中医辨证论治研究提供了重要机遇，面向临床处方

推荐的相关研究成为热点，神农、华佗、仲景等以底座

微调为主的中医药大语言模型相继发布［82］，但其实际

临床性能有待进一步评估。因此，2024年作者团队利

用大规模真实世界临床诊疗数据集，对大语言模型的

处方推荐能力进行了评估［83］，并探索了利用大语言模

型整合中医古籍、知识图谱和临床病案等数据资源，构

建了中医药预训练模型（灵丹大模型）的技术途径［84］，

提升了临床实际处方的推荐能力。在专病处方推荐性

能方面，面向中医脾胃病为主的大模型处方推荐算法

TCM-FTP的 F1值超过 80%，表明研发临床可用的中医

处方推荐系统的可行性较高［85］。

鉴于临床诊疗的开放性与复杂性，基于深度学习

或大模型的医学人工智能模型存在基础专业知识问答

与临床实际诊疗能力的巨大差距，以及可解释和泛化

性等重要瓶颈［86］，中医临床辅助诊疗也面临类似问题。

在开放式临床场景中，临床医生一方面需要准确可靠

的决策支持，另一方面更希望获得决策的可靠解释与

依据，从而真正提高人机协同决策的效率与实用

性［87-88］。中医临床决策具有患者个体临床表征信息与

理论知识演绎双驱动的特点，因此，在构建高质量真实

世界临床诊疗标准数据集的基础上，建立临床证据和

知识图谱支撑的临床决策支持技术是形成具有临床可

信可用辅助诊疗能力的医学人工智能新方向与热

点［89］，也是真实世界中医药临床证据向个体诊疗决策

转化的重要途径。

3　小结

在人工智能时代，开展以临床诊疗数据为核心的

RWS对中医药临床具有特殊重要价值。利用人工智能

技术挖掘和优化中医个体诊疗方案，形成精准病证分

型和群体性优效治疗方案，有望彻底解决高质量证据

产生能力不足等长期困扰中医临床研究的瓶颈问题。

长期的发展历史表明，人工智能技术以知识与数据为

双引擎，汇集演绎与归纳推理的方法论。因此，构建高

质量真实世界临床数据集与中西医结合知识图谱对建

立临床可用的人工智能技术体系尤为重要。同时，中

医辨证论治临床诊疗是典型的开放式创新诊疗决策过

程，包含表征信息采集、临床状态判断、临床治疗干预

和疗效评估反馈等闭环决策模式。因此，以诊疗干预

的疗效优化为目标，开展以治疗方案优化与序贯决策

为核心的强化学习技术与应用研究，也是有待开展的

重要研究方向。

总之，以临床价值与疗效为导向，构建数据与知识

融合、临床与基础衔接、证据与决策协同的中医药真实

世界人工智能技术体系，进而重塑真实世界与 RCT 协

同的中医临床研究现代体系，将有望推动中医科研新

范式的建立，是人工智能时代中医药高质量发展的重

大历史机遇。
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