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中医干预神经系统疾病的目标及疗效评价方法的思考
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  传统中医药学积累了数千年的临床治疗经验。可
以认为中医药的优势和生命就在于客观实在的临床疗

效，然而在现代医学体系中，特别是在神经系统疾病的
治疗中，如何确认中医临床的生存空间、中医治疗的作
用部位及中医临床疗效评价的可靠方法是关键问题。
1 中医干预神经系统疾病的生存空间

众所周知，当前中医的生存空间日益萎缩，这种情
况与中医的学术特点有很大的关系。中医强调辨证论
治，以证候定状态，以证候指导处方用药。这就造成单
一的横断面把握而对疾病的进程、疗效、预后认识不
足。因此在当前的形势下，认清中医的优势和生存空
间，做出努力，扎实地提高中医临床疗效，是发扬中医
的最主要的途径。
1.1 疑难病

这一类疾病包括神经系统肿瘤、神经系统退行性
病变、脱髓鞘疾病、结缔组织病变等。现代医学的诊断
手段已经比较发达，这几类疾病的诊断在一般情况下
通过 CT 、MRI、单光子发射型计算机断层仪（ SPECT ）
及免疫学检查是能够做出诊断的，但在有些情况下诊
断比较困难，出院时仍属疑诊。其治疗来说，现代医学
的手段不多，疗效难说满意。比如运动神经元病，通过
神经系统查体、CT 、MRI 及肌电图等可以做出诊断，
但现代医学没有更有效的办法，只有一般的营养支持，
力如太虽然可以稍延长其生存期，但是不能阻止其变
性的进程。而中医通过四诊合参，明确证候，辨证用药，
对本病的进程可以起到延缓甚至逆转的作用。对于这
些现代医学无能为力的领域，中医药依靠辨证论治，大
有可为。
1.2 多因素致病的老年性、慢性、进展性疾病

属于这一类的包括脑血管疾病、帕金森病及血管
性痴呆、阿尔茨海默病等。此类疾病与血压、血脂、血
糖、情绪心理水平等多因素有关。而且这些老年人往往

患多种疾病，或具备多种高危因素。这些因素之间又相
互联系，相互影响，因此，单纯控制某一因素是很难控
制好的。如果把各种方案用药都用上，则又加重肝肾的
负担。因此，毒性相对较小的中药就成为比较理想的选
择。中医强调辨证论治，整体调理，合理处方配伍，而且
更重要的是中医干预能较好地调动人体自身的调整能

力，这对整体机能衰退，自我调整能力下降的老年人来
说尤为可贵。
1.3 亚健康状态、慢性疲劳状态

来神经科门诊就诊的患者，有不少是主观感受持
续不适感，却找不出病因的患者，其中有些患者可以归
入亚健康状态。近年来，亚健康成为一个热门话题，其
概念的产生是健康概念的一次转变。亚健康是一种不
完全健康的状态，虽无明显的疾病诊断，但患者有躯体
的不适，而且更多地反映在精神、心理、情绪及自我满
意度上。世界卫生组织 （ WHO） 的一项全球性调查表
明：真正健康的人仅占5％，有疾病的人占20％，而75％
的人则处于亚健康状态。而在亚健康状态人群中，又有
近70％的人具有慢性疲劳表现。对于无明确疾病诊断
的这一类人群，现代医学尚无有效的干预手段。而中医
对于这类人仍然可以给出证候诊断，进而处方用药。因
此，中医药对改善亚健康人群的症状和主观满意度有
着不可忽视的作用。
2 中医干预的起效模式

中医疗效评价研究必须考虑到中医干预的起效模

式，只有这样，才能充分考虑到其特点而采用适当的评
价方法。中医的起效模式有以下几种。
2.1 整体效应

神经系统是人体的指挥控制系统，对整体负责，其
疾病的表现也往往更具有多发表现。因此，以整体调节
见长的中医干预就比较有用武之地。中医学把人体视
为一个整体，疾病也被整体性地看待，因此，中医干预
疾病是以整体效应的方式起效。在中医干预的过程中，
患者在局部的不适感往往随着整体得到调节而消失。
2.2 自组织、自稳态模式

人体是一个有机的整体，具有自组织和保持自稳
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态的能力。而疾病是自稳态被打乱的结果。中医干预疾
病是去调动人体自组织的能力，以期重新达到自稳态。
所以中医治病，非常重视人体正气，正气存，则药能应
效；若正气已脱，则人体自组织能力丧失，药物也无力
回天。
2.3 全息效应

全息效应和整体效应相近，但又有很大的不同。人
作为一个整体，与自然界是全息相应的，而人体各部位
与整体又是全息相应的，而且在人体内部各不同部位
之间也是全息相应的。因此，中医利用全息效应进行调
整，整体的疾病往往可以从局部着手解决，一个局部的
疾病也可以从另一个局部去解决。如耳穴压豆可以治
疗失眠、疼痛、颈椎病，其起效的方式就是全息效应。
2.4 蝴蝶效应

所谓蝴蝶效应，又称触发机制。美国气象学家在一
篇论文中分析了这个效应：“一个气象学家提及，如果
这个理论被证明正确，一个海鸥扇动的翅膀足以永远
改变天气变化。”对于这个效应最常见的是：“一个蝴蝶
在巴西轻拍翅膀，可以导致一个月后在德克萨斯州的
一场龙卷风。”中医（包括针灸）干预人体的疾病或亚健
康状态，常常也是通过此机制奏效的。上世纪50年代治
疗“乙脑”的《伤寒论》白虎汤，人们曾用此方做实验，却
发现该方并无抗“乙脑”病毒的作用，许多人感到无法
理解，我们可以近似地类比为一种蝴蝶效应。白虎汤能
够增强人体网状内皮系统（触发机制） ，通过对一系列
免疫反应的调控，最后达到抑制乙脑病毒的作用。
3 神经系统疾病中医临床疗效作用点

现代医学干预所针对的对象都有明确的指标，或
是实验室指标，或是病理学检查，或是查体指标。在这
方面，中医客观干预的方法还很少。在这方面，我们也
走了一些弯路，如有些中医药干预脑缺血的研究以溶
栓疗法为对照，结果会如何呢？还有些中医药干预冠心
病的研究，观察其扩张冠状动脉的作用，如果以硝酸酯
类为对照，结果又会如何呢？我们认为，对于大多数疾
病，中医临床疗效的作用点主要在于以下几点。
3.1 终点指标

此处所说的结局指标，主要指死亡。对于脑血管病
及其它慢性进行性老年性疾病及慢性消耗性疾病，中
医药降糖、降脂、降压的作用可能不如西药那样靶点清
晰，疗效确切。但是如果做个较长时间的随访，做生存
分析等更进一步的研究，中医药干预的患者可能在病
死率方面不次于甚至优于西药组。原因就是因为中医
强调整体观念，对患者进行综合调理，使患者的各方面
平稳地趋向正常，不致出现大的波动。而这种长期的平
稳调理对于改善患者的结局非常重要。

3.2 相关事件
医学相关事件通常指与疾病和治疗相关的医学不

良事件。对于短暂性脑缺血发作（ T IA ）的干预，其进展
为中风，即为严重医学相关事件。同样的在对急性脑梗
死的介入、溶栓、抗凝、抗血小板治疗中，二次卒中的发
生、出现并发症都是相关事件。如果中医药干预能减少
相关事件并具有统计学意义，那么就是值得推荐的。中
医的综合平衡调理可使患者状态相对平稳，减少相关
不良事件的发生。对于亚健康状态来说，对患者整体反
应状态（证候）的调整，可使患者趋向正常，而不致临床
发病。从某种意义上说，这也是一种结局指标（即以是
否发病为结局） 。
3.3 临床症状及症状群（ PRO）

中医辨证论治所干预的是患者的“证候”，而证候
是由中医师根据患者的临床症状和舌脉进行抽象概括

得来的，因此，从理论上说其好转与否也是由临床症状
和舌脉来进行评价。但临床症状是患者的主观感觉，是
患者更为关心的；而舌脉受医生的主观影响较大，多数
情况下患者并不关心。例如对于糖尿病（ DM ） 患者来
说，其主要临床症状除了由血糖引起的“三多一少”典
型症状以外，其他的症状多数与血管并发症有关。三多
一少症状可以通过控制血糖来改善，因此，其它症状和
症状群的改善在糖尿病微血管病变的评价中更为重

要。而在神经系统疾病的观察中，临床上很多情况下实
验室指标并不能非常客观、灵敏地反映病情的变化，而
患者的主观感觉才是最灵敏的。因此，对于临床疗效评
价来说，理应更多考虑临床症状与症状群。不管采用单
个症状还是症状群，都应是在一段时间内能够比较持
续而稳定地影响患者的主观感觉，才比较适合于作为
疗效评价指标。对症状或症状群进行评价时，最好设计
成由患者自我评价的表格形式或标尺形式，还要方便
进行前后对比。
3.4 生存质量（ QOL）

QOL （症状、主观满意度）是人主观上对自己生活
状态的满意程度，也可以说是对生活状况优良劣差的
一种主观评价。患者有了病痛，其 QOL 就下降，病痛
得到缓解或改善，QOL 就好转。大多数人包括一些西
医大夫都承认，中医在改善症状方面具有独到的优势。
中医所关心的症状，正是患者最感痛苦的，所以改善这
些症状，解除患者的痛苦就显得非常重要。这种痛苦使
患者的自我感觉满意度明显下降，因而痛苦的改善可
以使其主观满意度明显上升。这些症状的主观满意度，
绝大多数是属于生存质量的范畴。神经系统的一些慢
性进展性疾病如运动神经元疾病（ MND） 、多发性硬化
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等如果在终点指标的改善方面尚不能取得突破，以健
康相关（或疾病相关） QOL 作为主要疗效评价指标是
可行的，而且这些指标中医是具有明显优势的，对患者
来说也是有价值的。
4 神经系统疾病中医临床疗效评价方法的思考
4.1 不能完全舍弃西医公认的一些关键指标

有一部分神经系统疾病现代医学是有公认的疗效

评价标准的。如卒中干预中的影像学评价、肌力评价、
语言功能评价等。无论中医还是西医，干预的对象是一
样的，因此，评价的指标也不能差别太大。如上文所述，
中医的优势在于终点指标和生存质量。但是在一些疾
病的评价中，不能完全抛弃临床关注的一些关键指标。
如治疗癫痫时不能不考虑脑电图的变化评价，治疗
MND 不能不考虑肌电图的变化。在这些关键指标中，
中医或中药新药的干预至少疗效要不次于单纯西医疗

法。临床试验中可以围绕西医的关键指标设计等效性
试验或非劣效性试验，同时考虑中医的优势所在。
4.2 要突出中医优势

作为中医或中药新药临床研究，在没有公认的关
键指标或关键指标疗效不次于单纯西医组的情况下，
终点指标和生存质量的评价就显得非常重要。在临床
试验之前就应合理设计公认的终点指标，或同时合理
设计该病种相关的有中医内容的生存质量量表。
4.3 可以考虑用多学科研究方法，进行主观指标和客
观指标的综合评价

很多情况下，中医关心的是主观指标（症状、生存

质量） ，西医关心的是实验室指标。我们进行中医临床
疗效评价不能不考虑客观指标，同时又要突出中医临
床优势。因此可以考虑进行主客观指标的综合评价。常
用的综合评价方法有综合评分法、综合指数法、TOP-
SIS 法、秩和比（ RSR） 法、模糊综合评价方法，还可以
采用信息熵、人工神经网络等方法。各种指标之间涉及
一个不同权重的问题，可以采用专家法（ Delphi法） 定
权重，最后进行合成。
4.4 临床证据的来源与评价

实验室的评价只能作为参考，临床研究提供的证
据对于临床评价和临床医师的选择来说才是最有价值

的。循证医学（ EBM ）在临床试验的问题上一直强调随
机对照试验（ RCT ） ，认为只有 RCT 产生的证据才是
最佳证据。但是到目前为止，中医临床研究中的严格的
RCT 还不多。而且许多中医界的专家认为，中医临床
诊疗是以个体化为特点的，不适于进行 RCT 。我们认
为，RCT 确实能产生好的证据，而且中医研究中也可
以逐步探索推广 RCT 。比如某些专病专方治疗神经系
统某难治病的临床研究，就完全可以采用 RCT 。但同
时也可以考虑采用其他类型的设计，如单病例随机试
验、非随机前瞻性临床试验等。对中医的一些小样本临
床研究资料和个体化诊疗资料（如临床医案） ，可以采
用一些先进的信息技术手段如（人工神经网络、决策树
等）进行研究，以产生真实的能反映中医特色和优势的
证据，以利于推广。

（收稿日期：2006－08－07）
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