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［摘 要］ “证候疗效”近年来被广泛应用于中医治疗效果的临床评价研究中，但证候疗效评价的内容、指标与评价方法在中医药
界并未形成共识。针对主治为证候的中药复方制剂的临床评价问题，从目前“证候疗效”评价的内容、主要指标与证候疗效的加权平
均积分测量方法等方面进行了梳理，并提出了“证候疗效”评价中存在的几个基本问题及其解决思路。
［关键词］ 证候疗效；临床疗效评价；证候

  “证候疗效”近年来被广泛应用于中医治疗效果的
临床评价研究中，但对证候疗效评价的内涵、评价内容
与指标、评价的方法在中医药界并未形成共识。随着新
的《药品注册管理办法》（2007） 以及《中药注册管理补
充规定》（2008）的实施，针对主治目标为证候的中药复
方制剂临床评价问题的提出，证候疗效及其评价再次
引起大家的关注。本文就目前证候疗效评价的应用现
况进行了梳理，以期为理清证候疗效评价的思路、选定
较合适的评价方法开启思路。
1 “证候疗效”已经成为中医药临床疗效评价中不可
缺少的重要内容

辨证论治是中医药学的临床模式，证候是辨证论
治的关键环节，对证候及其变化的动态观察是指导临
床治疗，提高中医药疗效的重要前提。因此，人们普遍
认为在评价中医药的临床疗效时，证候的改善程度应
该是评价指标的内容［1］。特别是2002年发布的《中药新
药临床研究指导原则》（以下简称《原则》） 在第四章列
专篇对中药新药临床试验的证和候及其疗效评价方法

进行了论述［2］，此后证候疗效已经成为评价中药新药
疗效的重要内容。为了规范中医临床研究中证候诊断
与疗效评价的相关内容，证候疗效评价指标被纳入中
医及中西医结合临床研究的疗效评价体系中，而建立
起适当的证候疗效评定标准，是完善中医临床疗效评
价指标体系、科学评价中医药临床疗效的一个重要部
分。

随着中医药界对临床疗效评价的高度重视，相关
的临床研究逐年增加，在国家级的临床研究项目中，如
国家“十五”攻关计划和“十一五”科技支撑计划项目

中，证候疗效已经成为不可缺少的研究内容。长期的基
础和临床研究结果提示，完全沿用西医的指标体系来
衡量中医中药的疗效，以此来说明中医药的有效性和
科学性，忽视了中医“证”疗效的评价，不能客观地反映
出疗效。中医临床疗效是通过望、闻、问、切四诊收集资
料，进行辨证论治，而不是根据西医的实验室指标进行
辨证的。中医药疗效的优势是通过整体调节来改善
“证”的失衡。“证”是中医诊断与疗效评价的核心所在，
撇开“证”的改善，完全用西医的指标体系评价中医的
疗效，无异于本末倒置，不利于中医药的发展［3］。
2 证候改善程度是“证候疗效”评价的主要内容和指
标

《原则》中对证候疗效的评价主要是对治疗前后证
候改善程度的评价，即将证候改善程度分为4级。以中
医临床症状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥
95％为临床痊愈；以中医临床症状、体征明显改善，证
候积分减少≥70％为有效；以中医临床症状、体征均有
所好转，证候积分减少≥30％为显效；以中医临床症
状、体征无明显改善，甚或加重，证候积分减少不足于
30％为无效；而对于代表证候改善的程度的症状、体征
则是采用构成证候诊断的主要症状和次要症状的分值

来衡量。其计分方法则是根据在证候诊断中的贡献大
小确定其权重，一般主症占有较大权重。症状一般可分
为4级，即正常、轻度异常、中度异常、重度异常。在证候
疗效评价时，多采用尼莫地平法，即减分率＝（治疗前
积分－治疗后积分） ／治疗前积分×100％的公式来计
算证候积分的变化量。对以上的证候疗效评价方法，经
过实际临床试验和研究项目的应用，发现了一些问题，
以下观点具有一定代表性。
2．1 构成证候的部分症状与体征作为证候疗效评价
指标

熊宁宁［4］提出了中药新药“适应证候”的新理念，
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将构成适应证候的指标分为效应指标与属性指标两大

类，强调“证候疗效”是对适应证候的症状效应指标变
化的综合评价，而证候属性指标不参与证候疗效评价。
同时认为疾病综合疗效包括了对理化检查和症状体征

变化的综合评价，而证候疗效是综合疗效的组成部分，
如果试验药物主要效应指标为理化检查等客观指标，
并对症状效应指标变化进行了分析，可不再对证候疗
效进行评价。如果试验药物疗效仅表现为症状的改善，
证候疗效实际就是综合疗效。
2．2 证候诊断指标与疗效评价指标应有区别

郭新峰等［1］认为，目前证候相关的疗效评定标准
很不完善，甚或缺如，对证候的改善还仅仅停留在对证
候诊断标准或相关症状的改善上。实际上，在诊断标准
与疗效评定标准中，指标的敏感度和特异度侧重点有
所不同。如“齿脱”是诊断肾虚证特异度较高的指标，但
在评价肾虚证的疗效时显然就不敏感，因为很难使“齿
脱”的状态有所改善，所以其敏感度较差。疗效评定指
标的不敏感与证候相关疗效评定标准的缺乏，难以客
观评价“辨证论治”为主的中医药治疗措施的有效性，
因此，建立符合中医药学自身特点的证候疗效评定标
准，是完善中医临床疗效评价指标体系、科学评价中医
药临床疗效的另一个重要部分。
2．3 证候疗效评价不一定适用于所有疾病或疾病的
所有阶段

梁茂新等［5］对证候疗效评价使用范围提出了自己

见解，认为并非所有疾病都需要进行证候疗效评价。提
出证在临床疗效评价中可能存在3种表现形式，一是证
作为疗效评价的主要指标；二是证作为疗效评价的辅
助指标；三是根本不用证进行疗效评价。是否将中医证
候疗效指标纳入中医临床疗效评价体系中，则要根据
具体干预目标及干预疾病的种类、综合权衡中医疗效
定位、相应的中医证候疗效指标的客观化程度及评价
侧重点等几方面因素加以选择。否则，证候疗效可能会
放大或缩小中医治疗效果，即在疾病主要疗效指标没
有改善时，根据证候的改善肯定药物临床疗效的疗效
放大问题；证候在治疗过程中动态变化对疗效有影响，
中医证候的多变性成为限制中医证候疗效评价实施的

桎梏，若疗效评价时证候已发生改变则应当将该病例
予以剔除，若仍旧沿用原方案治疗，则失去中医辨证的
前提。

申春悌在王永炎院士提出证候的“内实外虚”［6］等

特征基础上提出“病证结合”的评价方法［7］，针对“外
虚”、“急则治其标”阶段评价特异证；针对“内实”、“缓
则治其本”阶段评价基础证。“缓则治其本”阶段，基础

证的主要症状和疾病的主要检测指标都可作为中药新

药研究选择的综合评价指标。中药新药临床疗效应采
用病证结合的多指标的综合评价方法，在无证可辨时
应以病的检测指标作为评价标准，在有证可辨时应进
行病证结合的综合评价。同时病证结合的中医临床疗
效评价指标和方法的研究应在对病的辨证规范研究的

基础上进行，即疾病所属各“证”规范了，病证结合的中
医疗效评价指标和方法也会得到相应的规范。而“急则
治其标”的阶段，干预措施所采用的方药主要是针对
“型”。这时构成各“型”的主要症状和体征应作为中药
新药研究的主要评价指标。
2．4 证候疗效评价应采用国际通行的量表方法

刘凤斌［3］认为，作为中西医结合的切入点，应把量
表的方法学引入中医药的现代临床疗效评价中，把
“望、闻、问、切”信息的量化与中医辨证诊断结合起来，
根据中医药理论的特点，按照量表研制的原则对现有
的西方量表进行修订，增加新的条目或模块，以适应中
医临床的需要。并从量表方法的角度提出目前证候疗
效评价量化测量研究中的一些问题，如内容多为具体
证型的主要症状而没有涵盖整个证型，不能完全反映
“证”；量化内容中把主观性内容和客观性内容混在一
起，由观察者填写，难免混杂观察者主观因素的影响，
而不能完全反映患者的真实体验；量化的内容未经信
度、效度、反应度等科学性考评，其结果的可信性、客观
性差，从而提出用“特色量表”来评价证候疗效的思路。
3 证候疗效加权平均积分测量方法存在的问题及其
解决途径

针对《原则》中的计分方法涉及的症状赋分权重是
否合理及主症、次症的项目组合是否充分等问题，尚没
有大样本的调查数据及统计分析的结论来支撑。王文
萍［8］以一种中药新药治疗中风的Ⅱ、Ⅲ期临床试验数
据为例，在参考《原则》的中医症状赋分方法基础上，结
合中风病中医辨证相关文献又探索建立了两种新的赋

分方法，比较了3种不同中医症状赋分方法对中风恢复
期中医证候疗效及单项症状疗效评价的影响。结果显
示，不同的症状赋分方法对中医证候疗效评价及对单
项症状的疗效评价会有重大影响，有些赋分方法的改
变会使试验组和对照组的比较，从具有统计学意义变
成无统计学意义，或从无统计学意义变成有统计学意
义，这些改变将直接关系到对中药新药疗效的评价。因
此，科学地确定主症、次症的项目组合，确定主症、次症
的赋分，以及主症、次症分值在症状总分中所占的比
例，对中医证候疗效评价的研究具有重大的推动作用。
研究结果还显示，在中医症状赋分方法的研究中，不仅
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主症在症状总分中所占比例的合理性很重要，而且保
证主症分值不能过高更为重要。

申春悌［7］提出症状的量化分级有助于评价试验药

物的效应，应对四诊信息进行量（级）值标准的确定，根
据专家的临床经验，使用模糊数学的概念，对症状的有
无、程度轻重、病变范围等进行综合分析，模拟为0、Ⅰ、
Ⅱ、Ⅲ级，供临床新药研究使用。熊宁宁［4］认为，证候疗
效的分级级差是一个有争议的问题，按治疗前后证候
积分变化 （ 尼莫地平法） ＜30％、≥30％、≥70％、≥
95％分级，还是＜20％、≥20％、≥50％、100％分级等
等，尚需考虑。他们提出一般依据对试验药物和对照药
作用强度的推断制定疗效分级的级差，同时还要考虑
数学计算结果是否造成分级级差的虚设。如证候总积
分10分，证候积分减少不可能出现90％与100％之间的
结果，95％的分级就是虚设。李东涛等［9］在“原发性肝
癌中医常见基本证候轻重程度量化评价研究的基础

上，以100mm 刻度法及综合评价层次分析法（ analytic
hierarchy process，AHP） 为数学工具，以“综合集成研
讨厅”为重要研讨方式，共取57个中医症状为底层指
标，以8个基本证候及实证、虚证为第二层、第三层次指
标，以证候总评价为顶层指标，构建以证候为内容的原
发性肝癌综合疗效评价体系，并在临床上与西医的肿
瘤轻重程度评分、卡氏评分、肿瘤分期、Child分级及生
存质量等进行相关性对比研究，对模型的可靠性进行
验证。研究结果显示构建的以证候为内容的原发性肝
癌中医疗效评价体系，能够反映疾病轻重程度，并能体
现中医治疗目标与结果的相关性。
4 证候疗效评价的研究展望

从以上文献可以看出，证候疗效是对中医辨证论
治效果的评价，可以突出中医的特色，所以备受中医界
的关注。但到目前尚未见到对“证候疗效”的专门定义，
对其内涵与外延也没有专门的论述，从现有讨论的内
容上看，目前普遍采纳的观点是，“证候疗效”指“证候
改善程度”，即辨证论治治疗前后构成证候的症状、体
征的变化程度，简化为“证候疗效”就是治疗前后 （ 中
医） 症状体征的变化。如果就此推论，显然并不能反映
中医辨证论治的真正效果。因为大量的临床实践显示，
辨证论治不但能够改善症状，而且也可以消除病因、扭
转病理变化；不但可以治标，也可以治本。具体是“治
标”而改善症状体征，还是“治本”而消除病因、病理，要
根据治疗的目的和观察结果来确定。

中医学对疾病症状、体征的认识与西医学有很大
的差异。在中医辨证时关注的症状、体征中不但有与疾
病密切关联的特异性症状，还有与患病之人有关系的

非特异性症状，而这些症状、体征与中医辨证密切相
关。从疾病角度来看这些非特异性的症状、体征，许多
并不能很敏感地反映疾病的变化或与疾病变化并不同

步，所以许多并不能作为临床疗效的评价指标，如果笼
统地将这些症状、体征均作为临床疗效评价指标来看
待，势必就会产生文献［5］所提出的扩大疗效的问题；
但如果拿出部分与疾病密切相关的症状、体征作为临
床疗效的评价指标，这部分症状、体征又如何可以代表
证候本身？这也正是文献［1］、［4］所提出的问题。况且
从证候的构成来看［10］，证候也不能与症状、体征划等
号。显然，将证候疗效定位于证候改善程度，即治疗前
后构成证候的症状、体征变化是不合适的。所以我们建
议对“证候疗效”这一关乎中医临床评价的重要问题进
行广泛的讨论并达到共识。首先应明确“证候疗效”的
定义与内涵、外延等基本问题，在此基础上再进行评价
方法与评价指标的研究，形成相关规范或标准，以便推
动中医药临床疗效评价水平的提高，对整个医学体系
中临床评价方法与指标的完善做出贡献。

在“辨证论治临床疗效评价方法的基本理论”研究
项目中，我们提出“证候疗效应回归其本来定位”的观
点，即证候疗效是指通过辨证论治、针对证候进行疾病
防治所产生的效果，是从干预措施的角度对临床结局
及其评价指标的一种分类，有如肿瘤的疗法中有“化疗
疗效”、“放疗疗效”一样，更加能突出干预措施的治疗
特点，而其具体的内容可以体现在临床结局的各个层
面。由于辨证论治具有整体调节、个体化治疗的特点，
其产生的效果可以根据其治疗的不同阶段进行分层表

达，在整体层次或宏观层次的效果可以用患者报告的
临床结局 （ Paitient reported outcome，PRO） ［11］以及中

医医生报告的临床结局来进行评价。对于微观层次或
疾病层次的效果则可以借鉴目前已经被广泛使用的指

标与方法来评价。两个层次的评价指标和方法，相互联
系但不可替代，具体选择哪一层次的方法与指标则要
根据临床实践的目的来确定。对于证候疗效的概念内
涵以及从医患双方进行测量的思路和方法将另文发

表。
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统计学意义（ P＞0.05） 。组内比较，动功组练功4个月
后总分、躯体化、强迫症状、抑郁因子与练功前对比差
异有统计学意义 （ P＜0.05） ；动静组练功4个月后总
分、强迫症状、敌对因子与练功前比较差异有统计学意
义（ P＜0.05） 。
3.3 4组患者糖代谢指标比较

表3示，练功前4组 FBG、HbA1c差异均无统计学
意义 （ P＞0.05） ；练功后2个月和4个月时组间比较
FBG、HbA1c差异均无统计学意义（ P＞0.05） 。
表3 4组患者练功前后 FBG 和 HbA1c变化比较（ x±s）

组别 时间 例数 FBG（ mmol／L） HbA1c（ ％）
动功组 练功前 24 8.65±2.91 7.09±1.46

练功2个月后 24 7.88±2.82 6.91±1.41
练功4个月后 24 7.73±1.62 6.70±0.88

动静组 练功前 25 7.78±2.34 7.12±1.69
练功2个月后 25 7.58±2.26 6.91±1.49
练功4个月后 25 7.05±1.43 6.15±1.15

静功组 练功前 22 8.17±1.84 7.07±1.26
练功2个月后 22 7.47±1.98 6.52±0.99
练功4个月后 22 8.15±1.81 6.94±1.23

对照组 练功前 23 7.50±2.10 6.51±1.29
练功2个月后 23 7.42±2.80 7.05±1.50
练功4个月后 23 8.05±2.40 7.13±1.29

4 讨论
中医养生功法作为一种治疗“消渴病”的非药物疗

法，古代文献屡有记载。在现代国际研究中，行为心理
和生活方式干预以治疗糖尿病取得了较大进展并广泛

应用于临床。
参与本研究的患者总体心理状况较差，其中躯体

化、抑郁、焦虑、强迫4个方面尤其明显。曾艳彩等［8］通

过对200例2型糖尿病患者进行 SCL-90检测，发现心理
健康总体水平低于全国成人。在躯体化、强迫、抑郁和
敌对方面尤为突出，这与本研究的结论相似。综合组间
对比和组内对比结果可以看出，动功对 SCL-90的躯体

化、强迫症状、抑郁等方面均有显著的改善作用。动静
功结合锻炼对强迫症状、敌对等方面有显著改善作用。
而单纯静功未发现对 SCL-90因子有显著变化。SCL-
90包含广泛的精神症状学内容，从感觉、情感、思维、意
识、行为直至生活习惯、人际关系、饮食睡眠等均有涉
及，并反映10个方面的心理症状［9］。从糖尿病发生发展
的三大基本临床心理特征来分析，SCL-90主要反映的
是2型糖尿病患者的情志障碍，即情绪上的临床表现。
动功改善2型糖尿病患者的临床症状，可能是从情志障
碍（临床表现）角度对患者的心理康复起到促进作用。
提示在临床应用时，应根据患者发病的三大基本临床
心理特征，恰当地引入八段锦或类似的动功功法。
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