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［摘　要］　通过对中医标准化建设现状的研究和思考，认为中医学诊疗标准要为世界所认可，首先要在方法上与世界接轨，即必须

要有临床证据的支持。在此前提下，就如何建立符合中医学特点的临床证据体系的相关问题，如“证据”的含义，中医临床证据体系

的构成、来源与评价，以及中医证据研究方法等，进行了初步探讨，希望能为中医的标准化建设提供新的思路和方法。

［关键词］　临床证据；诊疗标准；中医

　　建立中医诊疗标准和规范是实现中医现代化和国

际化的必经之路，对此中医界已达成共识，并将之列为

当前的重要研究课题。回顾近十几年来中医标准化的

进程，我们认为，中医学诊疗标准要为世界所认可，首

先必须在方法上与世界接轨。综观近年来出现的各种

中医临床指南及诊疗标准，大都难以被广泛应用和推

广，更难以被国际同行所认可。因为这些标准和指南的

制定大多是以专家个人或某一专家群体的临床经验为

基础，从而不可避免地带有了一定的主观性和片面性。

而目前国际上临床指南的制定均是在循证原则指导下

进行的，这种重视客观证据的临床实践模式由于符合

科学的方法论而更易为人们所接受，并逐渐成为国际

临床医学界倡导的学科方向之一。“他山之石，可以攻

玉”，虽然中、西医学存在本质的不同，不能完全以循证

医学的证据来指导、评价中医，但是其提供的方法却可

资借鉴。有鉴于此，本文试对开展中医临床证据研究，

建立符合中医学特点的临床证据体系的相关问题进行

初步探讨，以期抛砖引玉，与同道商榷。

１　“证据”含义的考据

在开展中医临床证据研究之前，有必要对“证据”

的含义进行探究。在古汉语中，证据二字往往是分开使

用的。证，《康熙字典》曰：“证，之盛切，音政。”其含义有

四。一者谏也，即规劝的意思。如《战国策》中记载：“士

尉以证靖郭君，靖郭君不听。”高诱即注曰：“证，谏也。”

《唐韵》、《集韵》、《韵会》、《说文解字》等均注曰：“谏

也”。二作人名，如《唐宗室表》中“司农卿证”。三者通

症，病症的意思。四者通“言登”，证据之意也。在《说文解

字燈言部》“证”字，清燈段玉裁即注曰：“今俗以证为言登验

字也。”在《唐律燈断狱》中有“据众证定罪”之语，但多指

人证。及至清代，法律中仍有“众证明白，即同狱成”的

规定。“据”字《唐韵》曰：“九鱼切”，其含义亦有四。一者

拮据的意思。《说文解字》中注曰：“戟扌局也。”同拮据。

《诗燈山豕豕风笺》有云：“韩诗云口足为事曰拮据。”二者通

据，《集韵》、《韵会》、《正韵》均曰据“从居御切，音据，手

病也。又与据通。”三者据还有占据、位于的意思，如《前

汉燈杨雄传》：“而大潭思浑天，参摹四分之，极于八十

一。旁则三摹九据之七百二十九赞，亦自然之道也。”并

有注曰：“据，今据字，犹位也，处也。”四者直项也，如

《司马相如大人赋》“据以骄骜”注曰：“据，直项也。”“证

据”一词在汉语中的准确起源已经很难查考了。东晋燈

葛洪《抱朴子》中有“若有变诲而证据明者，女氏父母兄

弟，皆加刑罪”的记载，其中证据意为证明事实的根据。

唐代文豪韩愈在《柳子厚墓志铭》中曾经写下了“议论

证据今古，出入经史百子”的名句。其中的“证据”有证

明、考证的含义。本世纪初，随着白话文的推广，证据二

字才越来越多地合并为一个词使用，而且多出现在与

法律事务有关的文字之中。现代汉语中的证据一词是

指能证明情况属实的依据，在很大程度上属于专门的

法律术语。《现代汉语词典》中对证据的解释是：“能够

证明某事物的真实性的有关事实或材料。”《辞海》中对

证据的解释则是：“（１）据实证明。（２）用以证明的凭据。

（３）法律用语，侦查、审判机关在办案中搜集的能够表

明案情真相的事实”。作为法律术语，《中华实用法学大

辞典》中的定义是“证明案件真实情况的一切事实。”并

规定证据的特征是：（１）证据的客观性，即必须是确实

存在的客观事实。（２）证据的相关性，即这些事实必须

是同案件有着内在的联系。（３）证据的法律性，即必须

是经过司法人员依照法律程序收集、固定和查证属实

的客观事实。

·９６５·中医杂志２００７年第４８卷第１１期　ＪｏｕｒｎａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，２００７，Ｖｏｌ．４８，Ｎｏ．１１
ＤＯＩ：１０．１３２８８／ｊ．１１－２１６６／ｒ．２００７．１１．０２９



２　中医临床证据体系的构成

从证据的特征来看，作为中医临床证据除了可靠

性和真实性之外，首先要符合中医理论与逻辑，同时应

具备临床实用性，临床证据必须要取之于临床，用之于

临床。由于中医学理、法、方、药理论的独特性，其临床

证据体系的构成更加复杂，研究范围更加广泛，不论是

诊断、治疗还是疗效评价都必须基于病因、病机、症状、

证候等几个方面的证据。

２１　病因

病因就是人体疾病发生的原因。中医对病因的论

述包括疾病的发生和致病因素两方面。研究中医病因

不仅仅是研究病因的种类、性质和致病特点，更重要的

是以疾病的证候表现为依据，通过分析疾病的症状、体

征来推求病因，为治疗用药提供依据。导致疾病的原因

很多，不同病因所致的疾病有不同的病机特点和临床

表现。因此，通过分析患者的症状、体征及发病过程等，

就可以判断病因是什么，病位在何经何脏，病程发展所

处的阶段及趋势，以及疾病的性质等等，从而及时作出

诊断，给治疗提供依据，达到有的放矢，直中病所之效

果。这就是所谓的“辨证求因”、“审因论治”。因此，辨病

因是中医辨证论治的重要部分，是诊断和治疗的重要

证据。

２２　病机

病机，是指疾病发生、发展与变化的机制原理，是

疾病主要矛盾的体现，决定着疾病的证候特点与发展

规律。所谓“机者，要也，变也，病之所由出也。”病机是

制定治则治法的主要依据，临床中只有掌握病机，才能

确定证候的性质，治疗也才能有的放矢。所以《内经》

说：“谨守病机，各司其属，有者求之，无者求之。”自古

以来，病机一直是中医研究的核心内容，病机认识的突

破常可直接带来临床治疗的飞跃。由于中医病机理论

是在对大量临床病案的观察中形成，并经过长期临床

实践的检验，很多病机认识至今仍指导临床，具有极大

的可重复性。但是由于时空条件不同和医家认知的差

异，中医病机理论呈现出各持其说，百家争鸣的局面，

令人有莫衷一是，无所适从之感，因此，必须对既往的

文献资料进行科学的归纳整理，使其成为中医诊断治

疗中的可靠证据。

２３　症状

中医学症状由患者自觉症状、体征、舌象、脉象等

组成，是疾病和证候的临床表现，是组成疾病和证候的

基本要素，故有“症者，病之发现也”之说［１］。要进行辨

证识病，就必须从症状入手进行分析判断。“有诸内，必

形诸外”，症状是人体内在病理变化的外在表现，丰富

的临床症状是认识疾病、治疗疾病的重要依据，而且是

唯一客观存在的依据，不论是辨证还是辨病都是通过

对症状的归纳来实现的。深入研究临床症状所反应的

病机特点，充分认识症状与相关证候的内在关系，是明

确诊断，正确治疗的基础。症状的变化不仅决定证候的

变化，同时也是评价临床疗效的客观证据。症状在中医

文献中的表述非常丰富，同一种症状在不同时代、不同

著作、不同医家常有不同的描述，因此，症状的规范化

研究也是中医证据研究的重要内容。

２４　证候

证候是“机体在疾病发展过程中的某阶段的病理

概括”，是疾病的病因和病理变化的综合体现。证候可

以反映病证的部位（如表证、里证）；可以反映病邪的性

质（如寒证、热证），可以反映正气的盛衰（如实证、虚

证），方随法出、法由证立，辨证论治最终要落实到证候

上，围绕证候来进行。寻找证候诊断的可靠证据，实现

证候诊断的标准化，是中医临床证据研究的核心内容。

从近２０多年证候量化标准的研究结果来看，一味地追

求证候诊断的微观指标，或许有科学研究价值，却难有

临床应用价值。当务之急还是应从宏观上规范证候的

诊断，从上述各类中医资料中寻找各证候诊断的可靠

证据。同时，由于病规定证，证从属于病，同一种病在不

同发展阶段和不同的个体中都有不同的证候，同一证

候在不同疾病中亦有不同的症状表现，因此，证候诊断

还要依托于病名诊断，病证结合，才能全面、深刻地反

映疾病的本质。

综上所述，病因、病机、证候、症状等既是明确诊

断、确定治疗方案及评价临床疗效的客观证据，同时又

是互相制约、互为存在的证据，四者密不可分，不可或

缺，共同维系着中医证据体系的构成。

３　中医临床证据的来源及评价

现代循证医学强调证据必须来源于临床试验及对

临床试验的系统评价，把大规模、临床随机对照结果作

为制定诊疗方案的最高证据，但要以此作为中医临床

证据是不客观的，也是狭隘的。中医学在实践中形成，

历经数千年历史的检验，那些不计其数的临床验案都

具有证据学的意义，只是缺乏归纳和提炼。如果抛弃数

千年的经验积累，而仅以数十年的相对不成熟的临床

研究结果为主要依据，将无异于舍本求末。况且医学的

最终目的是提高生存质量，它需要广泛、长期的观察才

能证实，在此意义上看，经过千百年实践的检验和沉痛

的教训之后形成的中医证据或许比短期内有限的临床

观察而得出的结论更加可靠。结合中医的历史和现状，

必须对中医证据的来源及证据可靠性进行重新认识和
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评价，中医学证据还是应该追本溯源，到中医学资料中

去找。

３１　医学典籍

现代医学的发展依托于现代科学技术的发展，是

一种阶梯式的快速更新换代的过程。系统评价的及时

更新正是循证医学所强调的。而中医学的发展则依赖

于理论与实践的相互检验，是一种循环往复、不断继承

和发展的螺旋式上升的过程，在这一过程中形成了浩

如烟海的中医古典文献库。这些经典著作历经千百年

临床实践的检验，包涵了中医学的精髓，蕴藏着强劲的

生命力。因此，这些在循证医学中看似毫无价值的古代

文献，在中医学中的证据水平却无疑是最高的。

３２　专家经验

循证医学过分强调外在研究证据的重要性，而相

对忽视了专家的临床经验，将专家意见列为级别最低

的一类证据。事实上外在研究证据可为医生提供有用

的信息，但决不能代替医生的临床专业技能和经验。在

具体的诊疗过程中，医生需依靠自己的专业技能来判

断外在证据是否适用于患者，以及如何将证据实施于

临床治疗。在中医学的诊疗过程中，临床经验显得更为

重要。尤其是名老中医经验均是在中医理论指导下长

期临床实践中获得，是对巨大的观察样本、长期反复验

证的结果，往往代表着当时的临床最高水平，继承名老

中医经验一直都是发展中医学术的重要组成部分。这

些大量的、自成体系的经验性证据，往往是以个案介绍

或小样本病例前后自身对照的形式表达出来的，如能

运用现代科学手段进行分析、归纳、总结，使其更加科

学、可靠，则会在中医证据体系中占据重要地位。

３３　临床研究结果

虽然在中医诊疗过程中，临床研究结果的指导作

用不象在现代医学中那么强大，但设计合理、方法科学

严谨的临床研究报告确实具有较高的科学性、客观性，

也是中医与国际接轨的一个突破点，因此应当作为中

医证据的一个重要来源。由于目前中医临床研究水平

普遍偏低，虽然出现了一些按照随机对照临床试验

（ＲＣＴ）原则进行研究的中医临床科研报告，但数量非

常有限，而且质量不高，往往不是研究方法不够严格，

就是样本量太小，可重复性较差，因此，应进一步加强

中医科研规范，提高中医临床研究水平，以使中医证据

体系更加完善。

总之，实现中医标准化是中医学发展的必由之路，

证据是标准化的基础。本文就开展中医临床证据研究

的必要性及思路和方法进行了初步探讨，有些想法还

不够成熟，浅陋、偏颇之处望同道批评指正。
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