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［摘　要］　冠心病心绞痛中医疗效评价标准研究应以病证结合为主要思路，通过应用临床流行病学燉循证医学的方法，在对现有指

标进行系统评价的基础上，筛选包括证候评定量表、重要临床事件、生存质量等指标，同时采用综合集成研讨厅方法综合利用分析

各种指标，构建具有较高效度与信度的冠心病心绞痛疗效评价指标体系。
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　　中医药在防治冠心病心绞痛方面有着独特的地位

和优势，但由于中西医理论和对疾病治疗手段的差异，

中医药治疗冠心病的疗效难以得到国际上的广泛认

可。开展中医药防治冠心病心绞痛的疗效评价方法的

研究，建立反映中医药特点的临床疗效评价标准，是提

高中医药防治冠心病整体水平和综合能力的必由之

路，对中医的规范化、标准化工作有重要促进作用，对

中医药国际化进程亦有重要推进作用。

１　当前中医临床疗效评价存在的问题

目前缺乏被中西医界广泛认可的冠心病心绞痛中

医临床疗效评价标准，１９７９年中西医结合治疗冠心病

心绞痛及心律失常座谈会，对冠心病心绞痛疗效标准

从心绞痛症状及心电图改善程度两方面进行评价［１］。

２００２版《中药新药临床研究指导原则》对冠心病心绞痛

的疗效仍从心绞痛症状、体征、心电图等的改善程度方

面进行评价。然而，冠心病心绞痛的疾病本身复杂性

（多种发病学说等）、中医治疗的复杂性（多靶点效应

等）及证候的复杂高维、高阶性决定冠心病心绞痛的疗

效评价标准亦应是多维综合的指标体系。

目前冠心病心绞痛中医临床疗效评价标准存在的

主要问题有：（１）中医临床疗效评价缺少国内外广泛认

可的标准；（２）目前的中医临床疗效评价标准不能完全

体现中医药的特点；（３）中医证候的疗效评价缺少中医

理论指导，临床证候定位不准确，影响了中医临床疗效

的评价；（４）中医临床疗效评价中的证候疗效较难客

观、真实地反映中医药的临床疗效。因此，研究并完善

冠心病心绞痛的中医疗效标准，已成为当前最为迫切

的任务之一。

２　疗效评价标准研究的思路

２１　注重病证结合模式

病证结合模式［２］是将西医最新的疾病诊断、治疗

方法与中医辨证论治相结合的产物。它一方面可以吸

收现代科学技术的最新成果，另一方面又牢牢把握了

中医的精华——辨证论治。病证结合模式已经成为当

今中医临床的重要诊疗模式，亦是中医现代临床实际

的需求。中医药临床疗效评价标准的研究应采用病证

结合的多维指标的综合评价方法。在病证结合模式下，

冠心病心绞痛中医临床疗效评价标准应在“金标准”病

的基础上，进行病和中医各证的分析，进行治病、治证

（病证同治）的方法，并分别进行客观的疗效评价。一方

面要借鉴常规的西医“病”的疗效评价体系，另一方面

更应注重体现中医药自身的特点和优势，建立包括证

候评定量表、重要临床事件、生存质量等在内的综合临

床疗效系统评价方法。病证结合模式将有利于建立突

出中医特色的综合全面系统的冠心病心绞痛中医临床

疗效评价标准。

２２　整体水平上构建多维评价指标体系

２２１　建立证候评定量表　辨证论治是中医药学的

特色和精华，而证候是辨证论治研究的核心内容之一，

中医疗效评价标准应该包括中医药对病的各指标变化

的评价和证候指标变化的评价。建立证候评定量表必

须建立在证候量化和充分认识证候演变规律的基础之

上，证候主要是定性的资料，缺乏定量化，这给临床疗

效评价带来很多困难。在现代科学研究中，定量指标是

形成正确科学概念的重要条件。证候的量化，应由中医

心血管专家和统计学专家联合制定，这样制定的证候

评定量表的客观性和可操作性才会更强，易于为中西

医界接受。此外，还要充分考虑到证候的动态演变规

律，这样才能更好地建立符合中医临床特点的疗效评

价标准。通过建立中医证候评定量表，使中医证候评价

成为疗效评价体系的重要组成部分，有利于合理地判

断以“辨证论治”为主的中医药干预措施的有效性，体

现中医药的特点和优势。

２２２　重视终点指标　终点指标是指对患者影响最

大、最直接、患者最关心、最想避免的临床事件，包括疾

病终点（如死亡、残疾、功能丧失）和某些重要的临床事
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件［３］。终点指标是真正的疾病结局，能反映干预的真正

效果，偏倚较小。在评价冠心病心绞痛干预措施的临床

疗效时，既往多以心绞痛的缓解程度及心电图的改善

情况作为评价指标，这些指标往往难以评价急性冠心

病事件（如心肌梗死、猝死等）的发生情况［４］。在临床干

预的疗效评价上，如何从整体水平选择终点指标（包括

重要临床事件等）已成为目前国际医学界一个新的研

究热点。世界卫生组织（ＷＨＯ）提出的几个当前临床试

验中应引起高度重视的关键环节之一就是：选择明确

的、有临床意义的、以患者为基础的终点指标。ＮＩＨ替

代医学办公室的报告也强调：传统燉替代疗法的“有效

性评价是一个关键和核心的问题”，“其疗效必须用人

们认可的终点指标来加以证实”［５］。总之，对患者有直

接影响的终点指标能够较好地证实中医药干预措施的

真正疗效性，将终点指标纳入到冠心病心绞痛的临床

疗效评价体系中将有利于对中医药的干预效果的有效

性作出客观评价，也有利于疗效评价标准得到国际上

的公认。

２２３　制定具有中医特色生活质量量表　当今医学

模式已从单纯的生物医学模式转变为生物－心理－社

会医学模式，评价冠心病心绞痛患者生活质量的指标

系统——生活质量量表越来越受重视。生活质量是指

不同文化和价值体系中的个体，对于他们的生活目标、

期望、标准及所关心的事情和有关的生存状况的体

验［６］。即患者自身的感觉和功能状态，主要包括生理功

能、心理功能、社会功能和物质生活条件等多方面的内

容。应用较多的冠心病心绞痛生活质量量表有ＳＦ３６、

ＳＦ８、ＳＡＱ（ＳｅａｔｔｌｅＡｎｇｉｎａＱｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ）等，其中

ＳＡＱ量表包括心绞痛稳定状态、心绞痛发作情况、治

疗满意程度、疾病认知程度等５方面，该量表在我国应

用显示有较好的效度和信度［７］，但却不能很好地体现

中医药的特色。当前可以从借鉴ＳＡＱ量表入手，在中

医理论的指导下，建立适用于中医药疗效评价的生活

质量通用量表，这样既考虑到与国际接轨，又可立足于

中医的优势，有利于建立国际上认可的中医药疗效评

价标准。

２３　依照循证医学的思路

循证医学（ＥＢＭ）是由流行病学家ＧｏｒｄｏｎＧｕｙａｔｔ

和ＤａｖｉｄＳａｃｋｅｔｔ首次提出的，ＥＢＭ的理念和方法对整

个医学界产生了深刻的影响［８］。ＥＢＭ与中医学有一定

的共通之处，两者都十分重视临床证据，中医辨证就是

寻找“证据”的过程，而ＥＢＭ是遵循证据的医学；另一

方面两者在判效标准上具有一致性，在“以患者最终结

局”为判定疗效指标这一点上相通［９］。ＥＢＭ作为疗效

评价方法是符合科学性和合理性的全面、系统、严谨的

评价研究方法。ＥＢＭ不仅包含传统医学以个人经验为

主的特点，而且克服了其盲目性和长期应用的不可知

性。中医药学的生命力在于具有疗效，然而疗效的确切

性是疗效评估的关键，因此，应用循证医学的方法评估

中医药疗效具有重要意义。

将ＥＢＭ的理念和方法应用于中医药防治冠心病

心绞痛的临床研究和评价中来，应用临床流行病学燉

ＥＢＭ方法，结合具体防治方案及有关代表性中成药的

再评价研究，开展大样本、多中心、随机、双盲、对照试

验以及队列研究等，科学、系统地开展中医临床疗效的

评价，遵循随机、对照、重复、盲法的原则，在充分重视

中医药学的临床治疗的基本特点与优势的同时，进行

临床设计，制定循证的中医药临床评价指标体系，在此

基础上构建综合的中医临床疗效评价标准。

２４　借助综合研讨厅法

我国科学家钱学森等在２０世纪９０年代提出了“开

放的复杂巨系统的概念”，以及处理开放的复杂巨系统

的方法论，即“从定性到定量的综合研讨厅方法”，“从

定性到定量的综合集成法”［１０］。方法的基本思想是在

复杂巨系统的研究中，通常是科学理论、经验知识和专

家判断力相结合，形成和提炼出经验性假设，这些经验

性假设往往难以用严谨的科学方式证明，但需要经验

性数据对其确定性进行检验，从经验性假设出发，通过

定量方法得到结论，这一过程是一个人机结合综合集

成的过程［１１］。中医是一个复杂巨系统非线性科学，中

医学的复杂性、模糊性、非线性决定了中医疗效评价标

准必须通过多学科的交叉渗透来完成。所以将综合集

成研讨厅法运用到病证结合疗效评价标准的研究中来

则能实现把专家的“经验”与计算机的高性能结合起

来；把人的定性认识不断升华为定量认识；把不同层次

的知识（经验知识和科学理论）综合集成起来；把多种

学科结合起来进行综合性研究，把多种领域的科学知

识进行综合集成；根据复杂巨系统的层次结构，充分利

用计算机技术、人工智能、信息技术等高新技术，把宏

观评价指标和微观评价指标统一起来，综合利用多方

面，多途径筛选来的各种指标，以求较全面的评价效

果。总之，综合集成研讨厅法将会为冠心病心绞痛病证

结合疗效评价标准的建立提供重要方法学工具。

３　结语

以病证结合为主要思路，通过应用临床流行病学燉

ＤＭＥ方法，在对现有的指标进行系统评价的基础上，

筛选包括证候评定量表、重要临床事件、生存质量等指

标，同时采用综合集成研讨厅方法综合利用分析各种

指标，构建具有较高效度与信度的冠心病心绞痛疗效
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评价指标体系，使其能更科学、准确地反映中医药防治

疾病所具有的真正效能，并有利于中医药防治冠心病

心绞痛的疗效为国际医学界所接受。
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４９．

［１０］钱学森，于景元，戴汝为．一个科学的新领域——开放的复

杂巨系统及其方法论．自然杂志，１９９０，１３（１）：３～１０．

［１１］魏华，凤季光，郑培永．证候诊断规范化研究的现状分析．

中西医结合学报，２００７，５（２）：１１５～１２１．
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第二届扶阳论坛暨扶阳学派（火神派）理论与临床应用培训班报名通知
　　中华中医药学会主办，钦安卢氏医学流派传承工作室、广西中医学院经典中医临床研究所、世界华人协会协办，中国药

材集团四川江油中坝附子科技发展公司、广西林源堂养生制品有限公司、广西古鼎香集团支持的“第二届扶阳论坛暨扶阳

学派（火神派）理论与临床应用培训班”定于２００８年１０月２４～２９日在北京中医药大学京港湾宾馆举行，该项目为继续教育项

目（编号：３３０１０１００２）。届时论坛及培训班将邀请中医扶阳学派之嫡传卢崇汉、吴荣祖、刘力红以及对扶阳学派有甚深研究

之中医临床大家李可等开坛论讲，并进行学术交流。现将有关事宜通知如下。

一、征文内容：扶阳学派（火神派）源流探讨；扶阳学派（火神派）学术思想与特色研究；扶阳学派（火神派）用药经验总

结；扶阳学派（火神派）辨证治疗技巧研究。中医各家学说学术经验探讨；中医各家理论临床应用体会；名老中医、民族医药

及特色疗法等经验总结；中医学术流派研究等。

二、相关说明：每篇论文３０００字左右为宜，２００字摘要；报名及截稿日期：２００８年８月３０日；培训费用：每人１２００元，食宿自

理，会议统一安排。

三、讲课内容：１．李可：中医大证的临床治疗思路；２．卢崇汉：钦安卢氏医学的扶阳理论及其临床应用；３．吴荣祖：观其

脉证辨识阳虚；４．刘力红：跟师学习钦安卢氏医学的感悟；５．李里：扶阳与中医文化；６．张存悌：扶阳学派（火神派）理论要点

和临床体会；７．邢斌：危症难病倚附子；８．庄严：各种常见“热象”的辨识．

四、联系方式：地址：北京市朝阳区樱花园东街甲４号（邮编１０００２９）中华中医药学会学术部，联系人：孙永章燉刘平燉刘延

华燉杨光（１３３８１４０３６３８），电话：０１０－６４２１２８２８燉６４２１０７５５（传真），Ｅ－ｍａｉｌ：ｘｕｅｓｈｕｂｕ２０５＠ｙａｈｏｏ．ｃｏｍ．ｃｎ．

五、要求：为了保证培训效果，请参加培训的学员参考以下书籍并提出１０个问题带至培训班：１．钦安三书：《医理真传》、

《医法圆通》、《伤寒恒论》；２．《圆运动的古中医学》，李可主校；３．《扶阳讲记》，卢崇汉主编；４．《李可老中医急危重症疑难病

经验专辑》，李可主编；５．《思考中医》，刘力红主编；６．《开启中医之门》，刘力红主编；７．《论语讲义》，李里主编；８．《中医火神

派医案全解》，张存悌主编；９．《危症难病倚附子》，邢斌主编；１０．《姜附剂临证经验谈》，庄严主编。

六、特别提示：由于奥运会之后住宿紧张，为了保证培训效果，此培训班限１５０人。务请参会者于８月３０日前将报名费１００

元通过邮局汇款至中华中医药学会学术部；回执请通过电话、传真、电子邮件、短信等方式通知学术部，按报名顺序依次录

取，额满为止。回执请到中华中医药学会网站（ｗｗｗ．ｃａｃｍ．ｏｒｇ．ｃｎ）下载。

七、相关事宜：１．报到地点：北京市北三环东路１１号，北京中医药大学院内京港湾宾馆；２．报到时间：１０月２４日；培训时

间：１０月２５～２８日；撤离时间：１０月２９日下午２：００之前；３．乘车路线：（１）首都机场：乘开往公主坟的民航班车，在安贞里站下

车，在马路对面换乘３６７、７１８、１１７、７３５路在和平东桥北下车；（２）北京站：乘环线地铁雍和宫站下车（Ｂ出口），换乘１３、６２、

８０７路公交车和平街北口下车；乘出租汽车约２０元；（３）北京西站：乘３８７路公交车安贞里站下车，换乘３６７、７１８、８２５等路公交

车在和平街北口下车；或乘２１路公交车在儿童医院站下车，换乘１３路公交车和平街北口下车；乘出租汽车约５０元；（４）北京

北站：乘运通１０４路公交车到和平街北口下车。
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