
DOI: 10． 13288 / j． 11-2166 / r． 2021． 11． 005 思路与方法

基金项目:国家中医药管理局国家中医临床研究基地业务建设科研专

项( JDZX2015245) ;北京市科技计划重大基金( D161100005116004)
通讯作者: drjieli2007@ 126. com

症状群指标应用于恶性肿瘤中医疗效评价的可行性探讨
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［摘要］ 中医药是治疗恶性肿瘤的重要手段，但目前肿瘤疗效评价以影像学改变、生存期为主，不能凸显
中医药特色与优势。症状群是近年研究热点，在肿瘤领域逐渐受到重视。认为症状群内不同症状间具有内在
联系，与中医证候相似，将症状群用于评价恶性肿瘤中医治疗，可补充证候评价方法，多角度诠释中医疗

效。回顾恶性肿瘤中医疗效评价，针对症状群反映中医证候、使证候评价客观化等优势以及目前中医肿瘤研究
缺乏对症状群整体评价的局限进行探讨，为构建中医药治疗恶性肿瘤疗效评价指标、方案与体系提供新方向。
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疗效评价是限制中医药现代化的难点与瓶颈，

尤其对于肿瘤，现代医学以瘤体大小、生存时间长
短判定疗效与临床获益，而中医药以辨证论治为

主，更关注临床症状的改善，故中医治疗肿瘤疗效

评价不能照搬现代医学指标。近年有众多研究探讨
结合现代医学方法评价中医疗效，但仍未有效体现

中医药特性。症状群是最能体现患者当前疾病特性
的一组症状，一般由至少 3 个同时存在并彼此关联
的症状组成［1］，与中医“证”以“主症”为内核，
包括多种次症、兼症同时发生且紧密相关的特点相
似。本文回顾中医肿瘤治疗评价方法及研究现状，
探讨将症状群引入中医肿瘤疗效评价的可行性。

1 肿瘤治疗的现代医学疗效评价

2007 年美国食品药品管理局 ( FDA) 公布的
“关于批准抗肿瘤化学药和生物制剂临床试验终点
指标的产业指南”［2］指出，近 30 年随着医疗观念
逐渐转变，抗肿瘤药物的评价标准也相应改变，增

加对患者真实获益状况的关注，将生活质量、躯体
功能引入疗效评价系统，缓解症状、改善生活质量
渐成国际上肿瘤疗效评价方向之一。欧洲药品审评
局制定的“抗肿瘤人用制剂的评价指南”中指出，
疾病进展时间、无进展生存期等可能较客观缓解率

更适宜评价非细胞毒类药物的抗肿瘤活性［3］。
中医药治疗四诊合参、辨别证候，平衡阴阳、

调和气血津液，也属非细胞毒类，优势在于改善症

状、缓解并发症及现代医学治疗引起的不良反应、
提高生活质量、稳定机体状态，注重患者症状体征
改变，且具有个体化、动态化特点。现代医学指标
不能完全反映中医疗效，因此，中医恶性肿瘤疗效

评价标准需凸显中医特色，应注重对生存质量及证

候的评价，综合多重考量指标、平衡各指标权重［4］。

2 恶性肿瘤中医治疗评价要点

2. 1 主观指标体现“随证治之”
症状是组成证候的重要部分，因此主观复合性

指标如生活质量测定量表 ( quality of life，QOL) 、
患者报告结局 ( patient repoted outcome，PRO) 量
表被推广到临床研究中，通过患者症状及感受改变

评价中医疗效，但此类量表中的症状不能反映证候

中各症状的内在关联，而证候量表则在评分条目、
分值设置方面缺乏客观依据。
2. 2 动态评估疾病稳定性
中医根据证候变化动态调整理法方药，在时间

维度上重复采集信息的纵向研究可能更适合测量疾

病状态稳定性［5］。动态评价有利于体现中医治疗
持续缓解症状并维持稳定状态的优势，但目前疗效

评价方式大多只对比治疗前后证候积分、症状量表
差异。
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2. 3 权衡不同维度指标
临床中有些患者生存时间延长，但生活质量低，

有些患者在较短生存期内却有较高生活质量。患者
和医生都希望患者的生存时间、生存质量均得到改
善，但目前多对其分别评价，忽视两者统一，因此

“质量调整生存分析”被逐渐应用于临床。该方法
将生存时间和生存质量这两个维度的测量指标整合

为同一维度，在中医药治疗肿瘤领域采用这种评价

方法可能更易为国内外学者所接受［6］。如二维一体
( two in one，TIO) 法将生存时间与生存质量结合，
避免二者属性不同、维度不同的问题［7］。

3 恶性肿瘤中医治疗评价的不足

凸显证候变化、动态评估疗效、权衡不同维度
指标是恶性肿瘤中医疗效评价体系构建的关键问

题。目前评价方法多针对其中某一方面，难以全面
兼顾，无法形成完善的评价体系。在中医随机对照
试验中，基于现代医学评价指标所得证据不能从方

证相应角度指导临床实践，限制中医循证证据的产

生与证据体系的建立。因此亟待构建疗效评价体
系。构建反映中医辨治特点的疗效评价方法有助于
明确不同类型证据在中医实践中的价值，是完善中

医循证证据体系的前提，也将对中医发展产生重要

影响［8］。

4 症状群的内涵与特点

4. 1 症状群的定义及特点
20 世纪 90 年代有学者发现肿瘤患者具有多种
症状并存现象［9］，后续更多学者开始关注多症状

并提出症状群 ( symptom cluster) 这一概念。症状
群指 3 种或 3 种以上同时发生的症状，彼此相互关
联［1］。21 世纪以来对症状群的研究更加深入，
2005 年 Kim［10］细化定义，提出一个症状群中可包
含多个不同症状，它们同时发生，具有相关性。
症状群还表现出以下特点: 1 ) 关系紧密，即

群集内症状间较不同群集症状间的关系更为紧密;

2) 同发性，即群集内不同症状同时出现; 3 ) 潜
在多维性，即症状群能总结概括特异、潜在症状特
点; 4) 稳定性，即症状群内症状构成稳定，相对
独立于其他群集; 5) 同源性，即同一群集内的症
状可能有共同病因［10］。
4. 2 症状群的确立
确立症状群的方法包括预设确立与统计确立，

前者通过患者经验、临床观察等预先设定症状群，
再以质性访谈或评估工具收集相关信息以验证。例

如以半结构式访谈收集肺癌患者不同治疗阶段症

状，经解释现象分析发现呼吸窘迫症状群可能为核

心症状［11］。统计确立以症状困扰量表、鹿特丹症
状列表等多症状测评工具收集症状信息，经主成分

分析、聚类分析等统计学方法提取症状群［12］。再
例如采用自身功能量表、贝克抑郁量表Ⅱ等评价乳
腺癌芳香化酶抑制剂治疗者症状，经探索性因子分

析，得到肌肉骨骼 －血管舒缩 －泌尿 －性症状群和
心理 －神经认知 －体重症状群［13］。
统计确立在临床更常用，可比较治疗前后同一

症状群内症状构成及发生率、严重程度。但由于方
法多样，如何针对具体临床问题选择适宜研究工

具、统计方法有待进一步研究。

5 症状群与证候的异同

5. 1 症状群与证候的相同点
中医 “证候”指一系列相关症状总称，是对

病因 ( 邪) 、病位、病性、病势等内容的概括［14］。
症状群与之相似，如群内症状相关性、稳定性，与
证候中主症、次症相对固定，主次症间具有内在联
系相吻合。症状群的同发性、同源性，即群内不同
症状同时出现，可能具有相同病因，也与组成证候

的主症、次症均处于疾病同一阶段，且由相同病机
所致这一特点相似。
5. 2 症状群与证候的差异
症状群由主观症状组成，中医证候的构成除症

状与患者感受外，还包括舌脉等体征，涵盖范围更

广。二者提取方法也有明显差异，前者通过量表调
查症状，再经统计学方法分析得出，后者则以中医

理论为依据，医者结合自身经验归纳形成。相比之
下，前者提取过程更客观，且易于量化，后者受主

观因素影响较大。
5. 3 症状群通过反映证候评价中医疗效
中医虽无“症状群”一词，但中医学的 “证”

包括多种症状，可视为症状集群［15］。证候是病机
的具体表现［16］，例如同一种疾病在不同患者或同

一患者疾病的不同阶段多表现出不同的症状组合，

即“同病异证”，这些不同证候反映的即是病机差
异。恰当选择症状构建症状群可代表中医证候。因
此，症状群在一定程度上体现病机变化，对中医疗

效评价有重要价值。

6 症状群应用于恶性肿瘤中医疗效评价的可行性

6. 1 应用症状群评价恶性肿瘤中医疗效的优势
6. 1. 1 症状群广泛用于肿瘤研究 肿瘤患者常见

·449· 中医杂志 2021 年 6 月第 62 卷第 11 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2021，Vol． 62，No． 11



症状群包括疲乏 －睡眠不安 －疼痛症状群、疲乏 －
食欲下降 －疼痛症状群等［17］。其发生发展受多因
素影响，如癌症患者疼痛 －疲乏 －抑郁 －睡眠紊乱
症状群与白细胞介素 6 ( IL-6 ) 水平相关，IL-6 升
高可能导致上述症状加重［18］。纵向研究食管癌患
者化疗前、化疗 3 周期、化疗 6 周期后 3 个时间点
的症状群，发现进食困难症状群、消化道症状群、
能量不足症状群等贯穿化疗全程，且随时间推移，

症状群数量增多［19］。也有研究指出，中医干预可
对某些症状群起到改善作用［20］，这为应用症状群

评价中医疗效提供了基础。
6. 1. 2 症状群适用于中医研究并反映中医证候
症状群对中医临床研究同样适用，如分析脑安滴丸

治疗偏头痛的中医适应症症状群，发现偏头痛伴纳

差、起止无常、多梦者疗效较好，而偏头痛劳累后
发作、伴少腹胀满窜痛者有效率相对较低［21 － 22］。
提取恰当的症状群也可借助具有内在关联的不同症

状准确反映中医证候特征。证候变化通常作为古代
中医的疗效评价方法之一［23］，因此可借助恰当症

状群反映治疗前后证候改变以评价中医疗效。既往
观察中药干预对非小细胞肺癌术后患者症状群影

响，发现术后以气短、神疲乏力等构成症状群，提
示证候病机为大气下陷，中药治疗后症状评分减

轻，说明症状群可反映证候程度改变，评价中医疗

效［24］。
6. 1. 3 症状群有助于中医疗效评价客观化 既往
研究多根据症状出现频率确定主症、次症，对其严
重程度赋值计分，以治疗前后分数变化评价证候改

善与中医疗效［25］。而症状群经客观统计学方法分
析得出，相较中医四诊合参辨证、对证候中主症次
症计分，既减少了主观因素干扰，也更具科学性与

严谨性，适合临床运用，易被现代医学接受。针对
不同癌种、不同治疗方式可提取不同症状群，增强
恶性肿瘤中医疗效评价的客观性和精准性。
6. 1. 4 症状群有助于不同指标赋值，且可动态评
估疗效 由于提取过程相对客观，因此有可能根据

各症状对症状群的影响对其加权赋值，形成临床中

易于使用的症状量表，以此判断证候改变程度而评

价中医疗效。同时，症状群可进行纵向研究，观察
动态变化。如胃癌患者化疗前、第 1、3、6 次化疗
后均存在病感症状群、情绪症状群、消化道症状群
等，但各群内症状构成不同，同一症状严重程度也

有差别，说明症状群既可反映疾病症状稳定性，也

能体现症状动态变化［26］，凸显中医治疗调节阴阳

平衡以维持机体稳定状态的优势。
6. 2 症状群研究的局限性
恶性肿瘤治疗中的症状群变化逐渐受到关注，

但当前研究多以症状群提取、症状群与生活质量相
关性为主，有些仅判定治疗前后症状群构成种类、
各项症状评分变化，未将其作为整体综合评价。如
胃癌术后患者化疗期间症状群群内症状轻重程度改

变，描述为 “中疼痛、高疲乏” “症状均低”
等［26］，尽管详细说明症状改变，但无法反映症状

群整体变化。

7 展望

中医药在肿瘤防治领域有巨大价值与潜力，但

在国际上未得到普遍认可，这与缺乏适宜的疗效评

价方法有关。目前肿瘤疗效评价标准逐渐从单纯病
灶缓解转向结合症状控制、生活质量提高，后者正
是中医药治疗优势所在，因此这种转变为中医肿瘤

学科发展提供了契机。症状群可代表患者当前最突
出的不适，群内症状具有内在关联，类似中医证

候，与证候评价量表相比，包含症状较少、提取过
程相对客观，易赋值量化，作为疗效评价工具更具

科学性与严谨性，且能纵向研究，有利于动态评价

并整合症状与维持时间这些不同维度指标。因此，
我们认为症状群可能是突破中医肿瘤疗效评价困境

的关键。结合研究现状，今后还应着眼以下方面:
其一，如何针对不同研究对象、不同治疗方法选择
最佳方案提取症状群; 其二，如何对症状群中不同

症状进行加权赋值，并综合权衡症状群的构成改变

与程度改变，使之形成可量化的整体; 其三，如何

将症状群动态变化与生存时间结合，多维度综合评

价中医疗效。解决上述问题，将症状群应用于中医
肿瘤疗效评价，建立疗效评价体系，可使中医药治

疗肿瘤有据可依、有证可循，进而推动中医药发
展，提高中医药的国际影响力。
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Feasibility of Symptom Clusters to Evaluate the Therapeutic Effect of Traditional Chinese Medicine Therapy
on Malignant Tumors Therapy
ZHANG Xiaoxiao1，XU Bowen1，2，LI Jie1，LIU Hao1

1． Guang'anmen Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100053; 2． Beijing University of Chinese Medicine
ABSTRACT Traditional Chinese medicine ( TCM) is an important treatment for malignant tumors，but its effect
cannot be fully assessed as imaging changes and survival period are the current main evaluation indicators，which can-
not highlight the characteristics and advantages of TCM． Symptom clusters have been a research hotspot in recent
years and have gradually received attention in the field of oncology． Different symptoms within a symptom cluster are
inherently related and similar to TCM syndromes． Therefore，the symptom cluster is innovatively used to evaluate the
effect of TCM for treating malignant tumors，supplementing the syndrome evaluation methods，and interpreting the
effects of TCM from multiple perspectives． Based on the review of the effectiveness evaluation methods of malignant
tumors，this article discussed the advantages of symptom clusters in reflecting TCM syndromes and objectifying the
evaluation of syndromes as well as the lack of current TCM tumor researches on overall evaluation of symptom clusters，
and provides a new direction for the establishment of evaluation indicators，programs and systems for the effectiveness
of TCM in the treatment of malignant tumors．
Keywords malignant tumor; symptom cluster; traditional Chinese medicine therapy; effectiveness evaluation; eval-
uation indicators
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