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症状、证候量表在脾胃病新药研发中的应用价值
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［摘要］ 症状、证候量表是中医临床疗效评价不可或缺的测评工具，在脾胃病新药研发各阶段中均具有重要

价值，可为药物的临床定位、疗效评估和适应证拓展提供科学依据。通过分析当前症状、证候量表研究的热

点，探讨症状、证候量表在脾胃病新药研发中的重要意义与应用难点，总结国内研究现状，并结合国际相关

研究进行对比分析，展望未来发展趋势，以促进症状、证候量表在脾胃病新药研发中的应用，推动中医药现

代化发展进程。
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症状、证候与疾病评价是疗效评价的三大核心

要素，三者各有侧重、相辅相成，共同构建了完整

的中医临床疗效评价体系，且在不同疾病疗效评价

中的应用价值有所差异。症状评价是疗效评价的基

础，直接反映患者的主观感受和疾病临床表现，但

仅凭症状孤立判断难以全面揭示疾病本质和整体动

态变化，同一症状可能出现在多种疾病或证候中。

证候评价是在症状评价的基础上，进一步揭示疾病

机理和病变实质，能够体现中医辨证论治的思维特

征。中医临床诊疗强调“以人为本”，医师多凭经

验对症状、证候作出主观判断，如何将症状、证候

客观化呈现，是中医临床疗效评价的难点与研究重点。

量表是临床结局评估的重要工具［1］，近年来患

者报告结局（PRO）等基于患者自身评价的量表越

来越多地被应用于临床研究中，已成为疗效评价中

不可或缺的重要组成部分［2-3］。目前量表主要划分

为评测量表类、证候及相关症状测量类和综合评测

类［4］。在脾胃病新药研发过程中，症状、证候量表

不仅是疗效评价的核心工具，更直接关系到药物临

床价值的确立，可为疗效验证、适应证拓展及临床

优势挖掘等环节提供循证依据。因此，本文对症

状、证候量表在脾胃病新药研发中的应用价值进行

探讨，以促进中医药现代化发展进程。

1　症状、证候量表研究对脾胃病新药研发的意义

2023年 2月，国家药品监督管理局颁布《中药

注册管理专门规定》，明确提出中药的疗效评价应

当结合中医药临床诊疗特色，建立能够体现其作用

特点和优势的结局指标体系［5］。中医临床诊疗过程

以症状和证候为核心，症状构成了功能性疾病的临

床特点和亚型的主要特征，是诊断和治疗的重要依

据。在新药研发中，以单一症状改善作为临床定位

具有重要价值。证候本质上是一组典型症状的组

合，是中医传统的诊断与评价手段。在脾胃病新药

研发中，证候不仅是核心疗效评价指标，更是精准

治疗的关键，其动态量化特性能够反映疾病在不同

阶段的变化，为药物疗效的评估提供多维度视角。

随着医疗卫生领域逐渐向“以患者为中心”的

价值体系转变，政府监管部门、医疗机构以及制药

企业等利益相关方均日益关注患者的主观感受［6］。

脾胃病作为常见的中医内科疾病，发病机制复杂、

临床表现多样，其治疗方案具有显著的个体化差

异，单一客观指标往往难以全面评价疗效。量表为

症状和证候疗效评价提供了标准化和量化工具，能

够将患者主观感受与证候表现转化为可比较的数据

指标。新药在不同阶段对症状和证候的干预效果能
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够通过量表得到客观化呈现，从而为新药研发提供

可靠的数据支撑［6］。

症状、证候量表在脾胃病新药研发各阶段中均

有重要价值，可为药物的临床定位、疗效评估和适

应证拓展提供科学依据。新药研发早期阶段，证候

量表有助于界定目标人群并明确药物临床定位，如

通过分析脾胃病患者的证候分布特征，确定药物主

要针对的证候类型；在临床试验阶段，可用于评估

药物在不同证型患者中的疗效差异，进一步明确药

物的作用靶点和机制。例如，在一项脾胃病中药新

药临床试验中，使用中医证候量表发现肠康方对脾

虚湿盛证患者的疗效更为显著［7］。新药上市后，量

表可作为监测工具评估其长期疗效和安全性，通过

随访积累真实世界证据，揭示不同人群、地域及季

节下的疗效差异，为临床合理用药提供参考。

2　症状、证候量表研究的热点

2. 1　计算机自适应测试 （CAT）
CAT能够在保证测评精度的前提下，将测试时

间缩短 50%~90%，显著降低测试成本和受试者负

担，同时具有个性化测量和高精确度等优势［8-9］。

目前，CAT已受到越来越多国家和研究者的关注，

并成功应用于心理学、护理学、临床医学等多个领

域量表的研制中［10-11］。患者报告结局测量信息系统

（PROMIS） 即专门建立 CAT 量表模板，为相关领

域的量表开发提供了范式。本团队亦尝试将 CAT
方法引入中医临床疗效评价研究中，如将其应用于

胃痞［12］、胃痛［13］等相关量表的研制。

2. 2　基于大数据和人工智能的量表优化

大数据与人工智能技术的发展推动了症状、证

候量表优化进入新阶段。自然语言处理技术可个性

化提取症状信息并构建知识图谱，以揭示症状与证

候之间的关联性［14］。大数据分析能挖掘临床数据，

发现症状、证候与疾病预后、治疗效果的潜在联

系，为量表修订提供思路。同时，人工智能技术也

为量表的智能化应用提供了可能，如通过智能设备

实时采集患者症状信息，并利用机器学习进行智能

化分析，可敏锐反映病情变化，及时调整治疗方

案。尤其对于脾胃病等慢性疾病，基于大数据和人

工智能的量表应用可提高疗效评价的灵敏度和准确

性，并优化治疗方案。

2. 3　症状、证候量表的临床测量属性

目前，多数量表主要依据心理计量学标准进行

设计与评价，该方法过分强调条目间的同质性，而

对量表的临床敏感性关注不足，难以充分应对复杂

临床问题。若过度依赖心理计量学标准，可能会削

弱量表的临床应用［15］。相较于心理计量学，临床

测量学可能更能为量表提供临床有效性评价标准和

依据。2021 年，基于临床测量学原理的患者报告

结局测量的临床标准 （CLIPROM） 应运而生［15］。

该标准强调检验量表与临床相关的测量特性，如灵

敏度、预测效度等，成为国际上评价量表可靠性与

有效性的重要新方向，越来越多的量表在研制过程

中对临床测量属性进行评估［16-17］。然而，目前国内

尚缺乏对中医症状、证候量表临床测量属性的系统

性研究。

2. 4　症状、证候量表的临床实施问题

目前我国症状、证候量表普遍存在“重研制、

轻实施”的现象，导致量表临床转化利用率低，难

以真正发挥其作用。2018 年，国际生活质量研究

学会召开以“new horizons in quality of life research
（生活质量研究的新视野）”为主题的会议，提出

将实施科学应用于量表研究的新思路。实施科学被

认为是促进量表跨越“科研-临床”鸿沟的重要桥

梁，已有多项国际研究证实其在推动量表临床应用

方面的价值［18-19］。一些国家已开展国家层面的量表

实施战略，如澳大利亚制定了 PRO 实施策略［20］，

丹麦国家医疗系统启动了“PRO-Psychiatry”倡议，

以推动量表在精神疾病诊疗中的应用［21］。然而，

在症状、证候量表研究领域，关于临床实施的探索

仍属空白，亟需加强相关研究与实践。

3　症状、证候量表在脾胃病新药研发中的应用难点

症状及证候诊断的标准化是科学、客观、系统

开展中医疗效评价的前提，也是其在新药研发中推

广应用的关键难题。目前中医证候疗效评价多参考

《中药新药临床研究指导原则（试行）》［22］和《中

医内科病证诊断疗效标准》［23］，其他疗效评定标准

及自拟标准亦有应用。然而，在实际应用过程中存

在证候疗效评价标准不统一、内涵界定不明确、定

量化研究尚缺乏、客观量化手段不足等诸多问题，

制约了证候疗效评价的科学性，也成为中药证候类

新药研发的重要瓶颈［24］。

在脾胃病新药研发不同环节中，症状、证候量

表的应用同样面临多重挑战。1）新药研发早期阶

段：量表有助于明确药物临床定位和目标人群，但

评价标准不统一，常导致药物临床定位不精准，进

而影响研发方向和策略。2）临床试验阶段：证候
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量表可用于评估药物在不同证型患者中的疗效差

异，帮助揭示作用机制。然而，证候存在动态变化

与个体差异问题，导致证候量表的疗效评价结果不

一致，增加了临床试验的复杂性；治疗过程中患者

可能出现证候转变或兼证，也加重了疗效评价的难

度。3）新药上市后阶段：量表可在真实环境中监

测新药的长期疗效与安全性，并作为新药追踪工

具，但量表的跨文化适应性问题限制其在国际市场

上的应用，从而影响新药的推广应用。

4　脾胃病新药研发中症状、证候量表的研究现状

4. 1　国内研究现状

脾胃病是中医诊疗优势病种，相对于其他疾

病，症状、证候量表的发展较为成熟。国内研究者

长期致力于脾胃病疗效评价研究，研制了一系列具

有中医药特色的疗效评价工具。本团队自 1994 年

开始对胃肠疾病患者生存质量进行探索研究［25］，

先后研制了 10 余份中医诊疗相关量表。其中，中

医脾胃系疾病 PRO 量表是我国首个面向脾胃病共

性的 PRO 量表［26］。该量表采用“共性模块+子模

块”的结构研制针对慢性胃炎［27］、肠易激综合

征［28］、胃食管反流病［29］的专属模块，是目前最常

用的中医脾胃病专科生存质量评价量表。同时，本

团队提出功能性胃肠病（FGIDs）的胃肠症状重叠

现象与中医主症、兼症理念类同，复方中药可据此

发挥多靶点、多机制干预优势［30］。基于 FGIDs 症
状重叠特点和中医药整体调节特点，本团队研制了

《基于慢性胃肠疾病患者报告的临床结局评价量

表》［31］，其临床适用性和可行性获得30位中西医消

化领域权威专家的一致认可［32］。这些探索不仅可

推动我国脾胃病疗效评价体系的逐步完善，也为中

药新药研发中的疗效判定提供了可借鉴的工具和

经验。

在症状、证候量表工具不断探索与实践积累的

基础上，随着国家药品审评政策的逐步完善，我国

脾胃病新药研发的疗效评价模式正逐渐向“病-证
结合”的方向转变。如《中药新药用于胃食管反流

病的临床疗效评价指导原则》指出，反流性食管炎

症状复杂，无单一方法可评价症状的性质和程度，

其临床试验应采用“病-证结合”研究模式，可选

择 Liker 量表或症状积分作为疗效评价指标［33］。

2022 年，国家药品监督管理局药品审评中心发布

《中药新药用于慢性胃炎的临床疗效评价技术指导

原则 （试行）》，明确要求采用“症状积分+内镜

改善”的双重终点设计［34］。然而，尽管脾胃病领

域已研制出多种信度、效度良好的测评工具，应用

最广的仍是中医证候积分法［35］，以患者为中心的

测评量表在脾胃病新药研发中的应用仍较少。

4. 2　国内外研究比较

在国内，研究者尝试通过整合脾胃病的传统症

状与证候，结合经典文献与临床经验，研制具有中

医特色的量表。这些量表多涵盖脾胃病的常见症

状，如胃脘痛、食欲不振等，并按不同证候类型进

行分类，能够反映中医辨证论治的特点。在新药研

发中，症状量表主要用于评估药物对核心症状的改

善，而证候量表则用于考察药物对整体证候的调控

作用。近年来，“脾胃病临床症状量表”及“脾胃

证候量表”等工具在临床试验和新药研发中的应用

呼声渐高。然而，国内研究仍存在量表标准化与推

广力度不足、区域和医师间证候认知差异较大、跨

学科合作与多中心验证欠缺、部分量表信度和效度

评价不充分等问题。随着中医药国际化进程加快，

如何提升量表的国际适应性和可比性，成为亟待解

决的难题。

在国外，尽管缺乏中医理论基础，但症状量表

在脾胃病新药研发中的应用已较为成熟，同时症状

量表与客观指标相结合的评价模式越来越受到重

视。在功能性消化不良、胃食管反流病的新药研发

中，症状量表已成为衡量临床疗效的重要工具，如

胃肠道症状评定量表通过对常见症状进行量化评

分，帮助评估患者病情变化。这类量表不仅在临床

疗效评价中被广泛应用，也为跨国、多中心药物研

发和临床试验提供了统一的标准和数据支持。但其

局限在于偏重西医诊断框架下的症状量化，未能有

效融合中医辨证论治思想。

在政策与监管层面，2001 年国际上正式提出

将 PRO 与健康相关的生存质量纳入医学临床结局

体系。2009年，美国食品药品监督管理局（FDA）
发布《关于 PRO 应用于新药研发和疗效评价的指

南草案》，明确规定在临床疗效评价与药物试验报

告中纳入患者自我报告的健康结果指标［36］。此举

推动了“PRO相关药品说明书”的产生，即药品说

明书中直接列入与 PRO 相关的临床获益信息［6］。

2011—2015 年，FDA 批准的消化系统药物如利那

洛肽等均在药物说明书相关声明中采用 PRO 评估

工具作为支持性证据，如记录腹痛程度的 0~10 数

字评分量表［37］。2016—2020年，约 26% 的 FDA 新

药评审报告纳入 PRO 指标，其中消化系统药物占
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比高达 62. 5%［38］。在消化系统药物临床研究中，

常以内镜结果为主要结局指标，同时辅以全球胃肠

道症状和影响量表（GGISIS）［39］等量表作为次要结

局指标。

相较于国外在药物研发中对症状、证候量表的

广泛应用，我国在该领域仍处于探索与起步阶段。

近年来，国家层面对症状、证候量表价值逐渐重

视，并出台一系列政策文件以推动其应用。2020
年和 2021 年，国家药品监督管理局分别发布《真

实世界证据支持药物研发与审评的指导原则 （试

行）》［40］和《用于产生真实世界证据的真实世界数

据指导原则（试行）》［41］，在提出的10类真实世界

数据常见来源中纳入 PRO。2021 年，药品审评中

心相继发布《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床

研发指导原则》和《罕见疾病药物临床研发技术指

导原则》，鼓励在罕见疾病药物、抗肿瘤药物等研

发中应用 PRO，以反映药物对患者生活质量的改

善，并将其作为支持性关键数据［42］。2022年，《患

者报告结局在药物临床研发中应用的指导原则（试

行）》［43］正式发布，首次明确将 PRO 纳入药品审

评审批的重要指标。2023年，《中药注册管理专门

规定》进一步指出，中药的疗效评价应当结合临床

实际与中医药特点，选择能够体现其优势的结局指

标，并明确提出将“症状改善”作为临床评价重要

定位之一［44］。

5　脾胃病新药研发中症状、证候量表的未来趋势

与发展战略

随着中医药在全球范围的推广和认可度的提

升，尤其是在脾胃病等慢性疾病防治中的应用，症

状、证候量表的研究已进入新的发展阶段。未来研

究的核心在于实现量表的标准化与科学化。由于不

同地区、文化和人群存在差异，量表的适应性和普

适性问题仍然突出，亟须通过大样本、多中心临床

研究进一步验证现有量表的有效性和可靠性。针对

脾胃病，应当探索更加精准和个性化的评价工具，

推动量表从单一症状量化向多维度、综合性评价模

式转型。同时，大数据、人工智能等技术的应用，

为量表智能化开发和优化提供了新契机。如人工智

能可以通过分析大量临床数据，帮助发现脾胃病患

者的症状模式和证候演变规律，实现量表条目的智

能筛选和优化，提升疗效评价的精准度与实时性。

然而，在脾胃病新药研发中，如何科学、系统

地评价临床疗效仍是核心难题。传统疗效评价主要

依赖医师经验和患者主观感受，难以避免主观性

强、客观性不足的局限。因此，症状、证候量表的

应用在脾胃病新药研发中具有重要战略意义。未来

发展应着重于以下方向：1）构建以中医理论为基

础、融合循证医学的“病-症-证”多维度框架，

兼具辨证特色与可量化性；2）推动量表研发的国

际化与本土化协同，结合PRO、生物标志物及人工

智能等现代手段开发高信度、效度的脾胃病专科量

表；3）强化政策引导与产学研联动，通过制定行

业指南、优化审评标准、搭建数据共享平台，推动

评价工具的创新应用与成果转化。通过上述举措，

有望逐步形成“以临床价值为导向、以科学证据为

支撑”的脾胃病新药研发体系，在保持中医药特色

的同时实现与国际标准的有效对接，促进中医药现

代化与国际化发展。
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Application Value of Scales for Symptom & Syndrome Evaluation in Spleen-Stomach Diseases Related New 
Drug Research and Development
LIU Fengbin1， YAO Simeng2，3， WANG Ping4， BIAN Liqun4， HOU Zhengkun1， TANG Xudong4
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and Stomach Diseases，Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences
ABSTRACT Symptom and syndrome efficacy evaluation scales are indispensable tools for clinical efficacy assess⁃
ment in traditional Chinese medicine （TCM）， and hold significant value at all stages of new drug research develop⁃
ment for spleen and stomach diseases.  These scales can provide scientific basis for clinical positioning， efficacy evalu⁃
ation， and expansion of indications of new drugs.  By analyzing the current hotspots and difficulties in research， this 
study aims to explore the important significance of these scales in the development of new drugs for spleen and 
stomach diseases， summarize the domestic research progress， and conduct comparative analyses with international 
studies.  Future development trends are also discussed in order to promote the application of symptom and syndrome 
efficacy evaluation scales in the development of new drugs for spleen and stomach diseases and to advance the moder-

nization process of TCM.
Keywords spleen and stomach diseases； symptom； syndrome； scale； efficacy evaluation； new drug research and 
development
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