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中医药治疗慢性阻塞性肺疾病临床疗效评价研究现状
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［摘要］ 中医药治疗慢性阻塞性肺疾病 ( COPD) 疗效显著，但现有的疗效评价方法不能对其临床疗效做出
合理的评价，无法体现其治疗优势。对中医药治疗 COPD的临床疗效评价现状，从专家经验个人判断、西医
疗效评价和中医临床疗效评价 3 个方面进行述评; 提出建立病证结合模式下的中医药治疗 COPD疗效评价体
系的思路和方法，并总结中医药临床疗效评价中存在的问题，以期建立更好的 COPD中医药临床疗效评价方
法或工具。
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慢性阻塞性肺疾病 ( chronic obstructive pulmo-
nary diseases，COPD) 是危害性极大的慢性疾病，
是全球性公共卫生问题。中医药防治 COPD具有显
著的临床疗效，但由于缺乏客观的疗效评价标准和

方法，制约了中医药治疗 COPD临床疗效的可信度
和影响力，所以建立合理的疗效评价指标体系显得

尤为重要。

1 COPD临床疗效评价内容和现状

从古代典籍记载的医案和个案，到现代循证医

学的随机对照临床试验，中医药治疗 COPD的临床
疗效评价方法和内容大致可以分为 3 类。
1. 1 专家经验个人判断法
传统中医临床疗效评价方法主要是医生根据四

诊所收集到的信息，依赖个人经验进行判断，评价

标准侧重于个体化患者的某些症状的变化，多见于

古代医籍、医案中。如在评价喘病的治疗效果时，
《黄文东医案》［1］记载某患者 “咳喘 10 余年，时发
时愈。咳出白黏痰，多咳即喘，夜难平卧，容易汗
出，纳少神疲，腰背酸楚，……治拟桂枝加厚朴杏
仁汤加味; 二诊咳喘减轻，痰黏不易咯出，渐能平

卧，汗亦渐止，腰酸足麻，纳食略减，……仍用原

方加减，前方去厚朴，3 剂。11 月 15 日随访，据
述停药后咳喘已愈，半月来未见发作”。 《医学衷
中参西录》［2］则记载某患者肺痨喘嗽证 “昼夜伏
几，喘而且嗽，咳吐痰涎，连连不竭，……诊其脉
左右皆弦细，关前微浮，两尺重按无根; ……复
诊，将药连服四剂，咳喘皆愈三分之二，能卧睡两

三点钟。其脉关前不浮，至数少减，而两尺似无
根，拟再治以纳气归肾之方; 三诊，将药连服五

剂，咳喘皆愈，惟其脉仍逾五至，行动时犹觉气息

微喘; ……将药连服八剂，行走动作皆不作喘，其
脉至数已复常”。两则病案所关注的重点不同，前
者对咳、喘、痰、汗出、饮食比较关注，有半个月
的随访观察，后者对咳喘、睡眠、脉象关注更多。
专家经验个人判断法的特点是侧重患者个体化

评价，医生个人经验在其中发挥了重要作用，主要

以人体生命表现于外的征象作为判断疾病疗效的指

标，对于指标的描述比较模糊，缺乏统一的客观评

价标准，导致了同一疾病不同患者之间的疗效缺乏

可比性。
1. 2 西医疗效评价方法
在临床研究中常会遇到完全照搬西医疾病评价

指标体系来评价中医药的疗效，却忽略了中西医理

论体系的不同。就 COPD而言，临床研究多采用或
参照西医临床试验研究评价指标的统计学比较方法

和《新药 ( 西药) 临床研究指导原则》中关于呼
吸系统药物研究评价的相关指标。评价指标的统计

·852· 中医杂志 2017 年 2 月第 58 卷第 3 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2017，Vol． 58，No． 3



学比较方面，临床疗效评价以概率论的统计学比较

方法为主，与对照组的统计学比较结果是疗效评价

的依据; 评价指标多为单指标评价方法，根据药物

作用机制的不同选用不同的结局指标，如肺功能、
体重指数、血压等。《新药 ( 西药) 临床研究指导
原则》［3］中则有两个关于呼吸系统药物研究评价的
指标原则: 抗菌药物临床研究指导原则和镇咳、平
喘药物临床研究指导原则。具体判定时，前者根据
症状、体征、实验室检查及病原学检查结果的改善
程度将疗效标准分为痊愈、显效、进步、无效 4 个
等级; 后者的评价标准包括症状体征的疗效判定、
肺功能的评价和不良反应的评价，其中症状体征的

疗效判定根据咳、痰、喘息症状的改善程度分为临
床控制、显效、好转和无效 4 个等级。
西医疗效评价的方法是建立在大样本、同质化

研究对象的临床试验基础之上，侧重于解剖学指

标、病理损害指标、生化改变指标等。中医治疗以
辨证论治为特点，侧重于通过整体调节来改善和恢

复患者内在机能的失衡状态，简单照搬西医疗效评

价方法来衡量中医疗效，势必不能体现中医的治疗

优势。
1. 3 中医药疗效评价方法
中医学临床治疗强调 “整体观念”和 “辨证

论治”两大原则，中医药疗效评价包括疾病和证
候疗效评价等内容。在西医 “病”的疗效评价基
础上，建立包括中医证候、生存质量等在内的综合
疗效评价体系和标准，有利于凸显中医临床疗效的

优势，科学评价中医药临床疗效。
目前中医药治疗 COPD 临床疗效评价多参照

《中药新药临床研究指导原则 ( 试行) 》和 《中医
病证诊断疗效标准》的有关标准。《中药新药临床
研究指导原则 ( 试行) 》［4］中参照慢性支气管炎的
疗效判定分为疾病疗效判定、证候疗效判定和单项
症状的疗效判定，都分为临床控制、显效、有效和
无效 4 个等级，其中疾病疗效根据主要症状、体征
及客观检查指标的改善程度判定，证候疗效根据临

床症状、体征及其积分的改善程度判定; 《中医病
证诊断疗效标准》［5］中参照喘病的疗效，根据喘息
及其他症状和实验室检查结果的改善程度分别判定

为治愈、好转、未愈 3 个等级。中医药治疗 COPD
具有一定的疗效优势，其在临床研究系统评价结果

中亦得以体现: 急性加重期可以显著改善症状体

征、缩短病程、减少并发症、改善肺通气功能
等［6］; 稳定期可以改善症状、减少急性加重、提

高运动能力和生活质量等［7 － 8］。但上述疗效判定标
准的建立并没有经过严格的科学论证，也没有经过

大规模的临床验证，导致最终研究结果的认可度并

不高。
证候的疗效评价是中医药疗效评价的特色，越

来越受到重视，但同时也存在着争议。中医诊疗疾
病的模式是从辨证-治疗-疗效评价及再次辨证-决定
是否继续用药治疗或是否改变原有治疗方案，其中

的再次辨证实际上就包含了疗效评价的实质内容。
将能够体现再次辨证的内容纳入中医疗效评价体系

中，符合辨证论治的原则和特点。而离开 “证”
的改善，全部采用西医疗效评价指标，无法体现中

医药的特色和优势，也不利于中医药的发展。但同
时也要注意，证候存在模糊性、不确定性等不足之
处，定量 /半定量标准化研究尚未得到公认，把证
候作为疗效评价指标的研究报道也较少［9］，证候

本质的研究亦无定论，因此，把证作为疾病疗效评

价指标具有一定的科学性和可行性，但并非所有疾

病都适合使用［10］。

2 病证结合模式下中医疗效评价指标体系的建立

国外近年来，与西医学有关 COPD的疗效评价
指标体系方面的研究成果，大致包括生物学、生理
学、临床及卫生经济学方面 4 类结局共 31 个类型
指标［11］。2008 年美国胸科协会和欧洲呼吸学会联
合开展了一项关于 “COPD 临床药理实验结局指
标: 从肺功能到生物标志物”的工作，基于已经
发表文献的评述和准备发表的文档，告知 COPD的
研究队伍当评价一项药理学实验的作用时结局指标

和生物学标志使用的可能性和限制性，主要的结局

指标有肺功能、患者报告结局、急性加重、运动、
死亡率或病死率、社会和经济负担、影像学变化、
肺外标志、最小临床意义变化值和生物学标志［12］。
在这些指标中，尽管肺功能是判定 COPD公认的指
标，但是任何单一结局指标不可能对所有 COPD患
者的疾病影响进行完全的评估［13］。国际医学会
等［12］提出的临床疗效评价的“四指标法”，能够较
科学、全面、客观地反映干预措施的疗效，但具体
到 COPD在此框架下的评价指标，目前尚无确切定
论。国内对 COPD疗效评价研究较薄弱，西医方面
大都应用国外的评价指标与标准。中医药治疗
COPD的临床疗效评价目前存在下面 4 种情况: 1)
延用传统的中医临床疗效评价方法与指标，其评价

指标侧重于医生通过四诊获得的关于患者病情信息
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的症状、舌脉和证候。2) 完全借鉴西医评价指标
与方法。3) 在西医评价指标体系基础上纳入中医
证候评价指标。4) 引入生存质量测评指标。
基于以上临床实际，建立病证结合模式下的中

医药治疗 COPD疗效评价指标体系显得十分重要。
鉴于当前中医临床实践多采用病证结合模式，提出

疾病包括 COPD在内的疗效评价应考虑病证结合模
式。病证结合包括中医辨病与辨证结合、西医辨病
与中医辨证结合两种模式［14］，其中第 2 种模式体
现了疾病共性规律与患者个性特征的有机结合，为

在科学层面开展中医药学的研究提供了有利途径。
20 世纪中后期，国际医学组织提出临床疗效评价
应包括临床 ( 医务) 人员报告结局、生理 ( 实验
室指标) 报告结局、护理人员报告结局和患者报
告结局 4 个方面内容［15］。据此病证结合模式下疗
效评价指标体系框架应包括: 1 ) 对于西医 “病”
的公认疗效评价指标; 2) 构成中医证候的相关疗
效评价指标和 /或突出中医疗效优势的指标; 3 )
生存质量和 /或功能指标等; 4 ) 安全性和卫生经
济学方面的指标［16］。构建疗效评价指标体系的主
要内容包括评价指标体系的构建、采用的评价方
法、评价标准的框架、借鉴循证医学和统计学方法
进行文献分析、基于多中心的信息采集以建立评价
标准并进行考核与验证等内容［17］。建立合理的疗
效评价指标体系十分关键［18］，在文献研究的基础

上，应用流行病学方法、统计学方法以及结构方程
模型等，分析各指标对疗效评价体系的贡献度及其

相互关系，对评价指标进行初筛; 然后遵循临床流

行病学和循证医学方法进行多中心临床试验，对于

所形成的指标体系进行信度、效度、反应度的考核，
并进一步对评价指标进行灵敏度、特异度考核。

3 中医临床疗效评价中存在的问题

目前关于中医药临床疗效评价的内容和方法越

来越受到重视，并取得了一定进展，但同时也存在

许多亟待解决的问题。1) 临床研究设计、实施和
结局报告欠规范、质量不高，导致疗效评价数据的
客观性受到质疑。按照国际规范的科研、设计、衡
量和评价，加强顶层质控，有助于提高研究数据质

量。2) 既往疗效评价体系缺乏能够体现中医特色
和优势的疗效评价指标、标准和方法，遵循中医整
体观、辨证观的评价标准亟待加强。3 ) 既往疗效
评价标准更侧重于实验室检查等客观但机械的数据

结果，忽略了患者自身感受，基于患者报告的生存

质量评价未受到重视。4) 中医证候疗效评价是中
医药疗效评价的重要组成部分，但目前关于中医证

候的本质认识尚不清楚，缺少中医理论指导，临床

证候定位尚不明确，相关研究有待深入。5 ) 对安
全性指标和卫生经济学评价重视不够。6 ) 目前疗
效评价多为单指标评价，尚缺乏综合评价研究，无

法真实体现中医药治疗多途径、多靶点、多机制的
优势。

4 展望

在构建中医药临床疗效评价的指标和标准时，

应尽可能采用合理的国际及国内统一的标准; 在疗

效评价指标的筛选及标准制定过程中，应加强严格

的科研设计和科学论证，在强调专家意见的同时，

也应该借鉴现代流行病学和循证医学的思路和方

法，从文献研究、专家咨询问卷和临床试验等多种
途径来进行疗效评价的研究; 要注意提高整体中医

药的研究水平，从研究设计、实施、总结和报告等
阶段严格质量控制，加强监督和管理; 完善中医证

候客观化研究和本质研究，中医证候标准采用定

量 /半定量方法评价，并应注重其动态演变; 兼顾
健康相关生活质量、不良反应和卫生经济学评价的
应用，形成综合疗效评价指标体系; 加强能够体现

中医特色和优势指标的研究，重视患者自身报告结

局指标在疗效评价中的地位和作用; 采用科学的量

表研制方法，形成具有中医特色的疗效评价量表，

建立中医疗效评价指标体系，建立并完善中医证候

的评估体系，借鉴循证医学对中医药疗效的评价，

广泛开展多中心的随机对照试验，形成中医药疗效

评价工具或量表，以便更好地服务于中医临床科学

研究。
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深入学习贯彻落实 《中华人民共和国中医药法》专家座谈会在京召开

2017年 1月 14日，中华中医药学会在京召开“深入学习贯彻落实《中华人民共和国中医药法》专家座谈会”，与会人
员深入学习了《中医药法》，就如何贯彻落实《中医药法》提出了很多好的意见和建议，同时围绕中医药事业振兴发展中
的重大问题进行了深入研讨。国家卫生计生委副主任、国家中医药管理局局长、中华中医药学会会长王国强出席大会并作
重要讲话。王国强回顾了中医药立法历程，并就学习贯彻落实《中医药法》提出要求。他指出，《中医药法》是中医药行
业期盼已久的第一部国家法律，是中医药发展史上的一件大事，也是值得中医药行业欢欣鼓舞的一件大事，对于扶持、保
障和促进中医药发展具有重要的意义。第一，要充分认识学习宣传贯彻《中医药法》的重要意义。这是我国第一部全面、
系统体现中医药特点和规律的基本性法律，是中医药领域的根本大法，在中医药事业发展中具有基础性和全局性的作用，

是开展中医药工作的基本遵循和依据。第二，全面准确把握《中医药法》的精神实质和基本内容。学习宣传贯彻《中医药
法》，要认真贯彻落实习近平总书记等中央领导同志对中医药工作重要指示精神，深入领会和准确把握《中医药法》精神
实质、基本内容和重大制度创新，紧密结合中医药工作实际，切实增强针对性和实效性。第三，充分发挥学术团体作用，
推动《中医药法》顺利实施。要发挥学会优势和作用，加强《中医药法》的学习和把握，加强《中医药法》的宣传和解
读，为《中医药法》配套政策的制定提供智力支持。他强调，中医药振兴发展迎来了天时、地利、人和的大好时机，发展
中医药使命光荣、责任重大。我们必须紧密团结在习近平同志为核心的党中央周围，戮力同心，求真务实，开拓创新，切
实把《中医药法》这一保护、扶持和促进中医药事业发展的法律学习好、宣传好、贯彻好，切实把中医药这一祖先留给我
们的宝贵财富继承好、发展好、利用好，在建设健康中国、实现中国梦的伟大征程中谱写新的篇章。
国家中医药管理局政策法规与监督司副司长麻颖介绍了《中华人民共和国中医药法》出台背景，全国人大常委、全国

人大内务司法委员会副主任委员、中国社会科学院原副院长李慎明出席会议并发言，国医大师、北京中医药大学教授王琦，
国医大师、北京中医药大学教授孙光荣，中华中医药学会副会长、中国工程院院士、河北以岭医药研究院院长吴以岭，中
国工程院院士、中国中医科学院常务副院长黄璐琦，中国中医科学院首席研究员、中国针灸学会会长刘保延，中华中医药
学会副会长、北京市中医管理局局长屠志涛，中华中医药学会副会长、天士力制药集团股份有限公司董事长闫希军，中华
中医药学会副会长、广安门医院院长王阶，中国民间中医医药研究开发协会会长陈珞珈，福建中医药大学副校长、中华中
医药学会中医诊断学分会主任委员李灿东，中国人民解放军第 302 医院药学部主任、中华中医药学会中成药分会主任委员
赵艳玲先后做了大会发言。中华中医药学会各专业分会主任委员、秘书长等领导和专家 100余人参加了会议。
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