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基于疾病中医证候分类的中医临床疗效评价研究思路
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［摘　要］　当前中医治疗疾病的临床疗效评价研究中，中医证候分类思维没有得到充分体现。着重讨论疾病的中医证候分类原理，

对目前中医临床疗效评价不能真实反应中医疗效的原因进行了分析，并以中医治疗类风湿性关节炎（ＲＡ）为例阐述证候分类方法、

证候分类与疗效的相关性，探索基于疾病中医证候分类的中医临床疗效评价的新思路与方法，提出通过对比有效与无效患者的证

候特征，发现中医治疗方法的有效适应证候是中医临床疗效评价研究的重要途径和重要方法。

［关键词］　证候分类；疗效评价；中医药

　　医学是一种分类科学，医生或研究者应尽可能全

面地收集与疾病相关的各类信息，包括临床表现、症

状、体征、实验室检查指标等，并将共同的或类似的非

健康信息归于一类，定义为一种疾病（或者证候）并予

以针对性治疗。对患者的分类越细化，治疗方法的选择

就越精准。现代医学利用现代诊断方法和手段，以疾病

为单位对患者进行分类；中医学利用传统方法和手段，

侧重于辨“证”，以证候为主、疾病为辅的单位对患者进

行病证结合的分类。目前在我国疾病诊断和证候分类

结合的诊疗模式已经成为中医学和中西医结合医学临

床实践的主要模式。

１　疾病证候分类是中医临床评价研究的基础

疾病通常是用一组特定的表型（包括临床表现、症

状和体征等所有可观察的外在表现）特征来描述，但随

着现代医学科技的发展，现代医学越来越依赖理化指

标，把理化检测结果作为疾病诊断分类的重要标准［１］；

中医“证候”分类更侧重于众多表型之间的关联。疾病

证候分类的基本原理是：在现代医学对疾病明确诊断

的基础上，收集所有中医证候表型信息，明确中医证候

表型信息之间的关联，利用这些关联信息对疾病进行

证候分类，进行更为细化的诊断分类，为获得更为精准

的治疗方案提供诊断分类学依据。

辨证论治是中医理论的核心，证候分类是中医临

床诊断的主要方法。建立在辨证基础上的论治是数千

年来展示中医疗效的前提，脱离了证候分类思维来评

价中医临床疗效无疑是不能得到客观、公正、科学结论

的。在当前的中医临床评价研究中，中医证候分类思维

没有得到充分体现。现有中医临床评价思维模式脱离

了中医辨证论治的思维模式。一些国际上发表的中医

药临床疗效系统评价结论指出，需要更多的证据支持

中医的临床疗效［２３］，其主要原因是：评价过程只是从

现有临床评价方法出发去发现一种治疗方法的有效

率，没有认识到疾病的中医疗效与疾病中医证候分类

密切相关，中医临床疗效评价与中医辨证论治理论思

维模式相关。因此，对疾病进行证候分类，开展基于疾

病证候分类的中医临床评价研究是中医临床研究的重

要途径和方法。证候分类作为辨证论治理论的核心，是

中医临床诊断、治疗的主要依据；疾病分类作为现代生

物医学的本质，是现代医学诊断、治疗疾病的基础。二

者都作为健康状态的分类方法，又都对临床具有现实

的指导作用，他们之间一定有内在的关联性和互补性。

因此，以某一特定疾病为基础，开展疾病中医证候分类

研究，是中医临床疗效评价研究的重要内容。

自 １９８７年以来，在国家自然科学基金长期资助

下，我们一直以类风湿性关节炎（ＲＡ）为研究对象，在

中医辨证论治理论指导下，紧紧围绕病证结合、方证相

应关键科学问题，通过临床和实验研究，系统深入地探

索了ＲＡ中医证候分类规则、方法和意义。通过对ＲＡ

的中西医学诊察方式进行分析，我们发现，中、西医学

对ＲＡ的诊察方式明显不同，提示中、西医学的不同临

床诊断方式与疾病临床表现的复杂性有关，从而为疾

病证候学分类的合理性提供了可行性依据［４］。进一步

深入研究中，通过临床试验数据探索中医证候信息与

ＲＡ诊断指标、基因组学信息的关系，发现了ＲＡ中医

证候分类与现代生物学治疗之间的关联关系。从ＲＡ

患者的Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）含量在ＲＡ寒证和热证之间

存在明显的区别，提示ＣＲＰ可以作为寒热证候分类的

微观指标之一［５］。利用“组”学研究平台和系统生物学

技术，选择中医辨证代表性证候寒证和热证，对比研究

了健康人、中医寒证和热证ＲＡ患者的基因组学和代

谢组学信息的差异，发现了健康人与ＲＡ患者的基因
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表达差异、寒热证ＲＡ患者之间的基因表达差异
［６］，并

对比分析这些差异基因的特性和生物学途径。此外，对

ＲＡ寒热证患者的血浆代谢组学信息进行了探索，初

步发现ＲＡ与健康人之间、ＲＡ寒热证候患者有不同的

代谢组学基础。结果表明，基因组学和代谢组学技术能

为疾病中医证候分类研究提供方法学支撑，中医证候

分类学具有基因表达谱和代谢组学依据。

２　对比有效与无效患者的证候特征是中医临床疗效

评价研究的重要内容

药物的疗效住往取决于药物本身以外，药物的适

当应用是发挥药物疗效的重要方面，特别是要将该药

物（包括治疗方案）用到适合的患者群体。疾病证候分

类将患者进一步分类，使得找到更为精准的适应患者

群体成为可能。在对疾病证候分类的方法、原则及原理

有所认识的基础上，在疾病研究中对比有效与无效患

者的证候特征，是中医临床疗效评价研究的重要途径，

不仅具有重要的理论意义，同时也具有现实的临床指

导价值。

我们通过随机对照临床试验，对ＲＡ中医四诊信

息的分类规律进行了探索，并以此作为中医证候分类

方法，系统分析了中医证候分类与治疗疗效的相关关

系。在利用数据分析技术对中医四诊信息（主要是症

状）进行分类分析时，发现其有明显的规律性，发现

ＲＡ患者常出现且重要的１８项主要中医症状可以分

析得到４个公因子，能分别较好地反映关节局部病情

以及中医证候分类中寒证、虚证、热证的症状，与中医

传统证候分类规律基本一致，证明ＲＡ中医证候分类

具有科学基础［７８］。遵照中医证候分类理论，利用回归

分析、神经网络分析、决策树分析等方法，对比分析有

效与无效病例的中医证候信息特征，发现中医治疗方

法对于虚证的ＲＡ患者更有效，而西药组疗法更适合

于寒证的ＲＡ患者
［９１０］，为通过中医证候分类寻找适应

症，提高中医药临床疗效提供依据。这些中医证候信息

与ＲＡ临床疗效关系结果均发表在ＳＣＩ收录的专业杂

志，实现了利用国际学术期刊平台展示中医证候理论

的突破。目前我们正在重点分析治疗过程中证候类型

的转变对临床疗效的影响，以进一步阐明疾病证候分

类对临床疗效的影响，突出中医证候分类在生命科学

中的重要作用。

需要指出的是：虽然证候分类研究与疾病诊断的

结合使得证候分类结论更具有可操作性，但当证候分

类与疾病诊断和药物干预一起进行研究，其结果将使

得证候分类更具有使用价值（例如上述提到的中医治

疗方案更适合类似虚证的患者，西医方案更适合类似

寒证的患者）；此外，疾病证候分类不仅有助于找到中

医治疗方案的适应患者，同时也能帮助找到西医治疗

方案的适用患者。

３　多次临床试验寻找适应症是提高中医疗效的重要

方法

根据上述发现，我们认为，开展多次临床试验通过

证候信息寻找适应症是提高中医疗效的重要方法。中

药的适应证根于临床的辨证论治，根于对于该疾病的

中医证候分类。中医治疗方案的临床疗效评价如果只

利用疾病诊断分类方法和疗效评价方法，其疗效可能

不及西药治疗，因为临床评价研究中没有体现中医辨

证论治思维，没有对疾病进行科学的证候分类。因此，

通过多次临床试验，探索基于疾病证候分类的药物适

应证是开展中医临床疗效评价、提高中医临床疗效的

重要方法［１１１２］。从一种治疗方法治疗后出现的有效与

无效人群的差别之中找到中医证候分类规律才是中医

辨证论治的重要体现；将从该差别中找到与疗效相关

的要素列入纳入和排除标准，进行再次临床验证试验，

追求中医治疗适应证的针对性是中医辨证论治临床疗

效评价的主要方法。目前我们正在根据我们前期适应

症工作基础，开展基于中医证候分类的中医治疗ＲＡ

第二次临床试验研究。

总之，以某一疾病为范例，结合治疗药物和方案，

通过多次临床试验，开展基于疾病证候分类的临床研

究，是发挥中医药理论特色、客观科学地反映中医药临

床疗效的重要研究思路和方法。
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