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量表在中医临床疗效评价中的设计与应用探讨
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［摘要］ 对目前中医临床疗效评价中量表的应用现状进行梳理及分析，发现现行基于量表的中医疗效评价

缺乏统一标准，证候积分量表在统计评价方面存在弊端，且部分量表存在缺乏中医特色、与临床结合不紧密
等问题。提出构建中医全证候量表的思路，系统、全面地从中医整体观角度对疾病各个维度进行证候评价与
记录，并引入视觉模拟评分进行量表的量化设计。
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量表是为了明确主观或抽象概念，把一定的数

字分配给其特征性变量，从而达到不同测量水平的

一种测量尺度方法［1］。根据研究目的不同，研究
者可以借助问卷与量表收集临床症状、判断中医证
候。近年来，为了实现中医证候规范化和客观化，
很多研究者致力于研制符合中医特色的疾病量表，

以此评估病情及疗效等各方面情况。量表在中医临
床疗效评价的过程中具有重要的作用，其合理应用

是评价的关键环节。本文对中医量表的使用情况进
行梳理，分析了目前中医量表在临床评价中的现状

及不足，并提出构建全证候中医评价量表的思路，

以期为中医临床疗效评价提供新的可供参考与借鉴

的评价方法。

1 量表在中医临床疗效评价中的使用现状

目前，常见的中医临床评价量表主要包括中医

证候评分量表、中医体质量表、生存质量量表、患
者报告的临床结局( PＲO) 量表、专科疾病量表等。
1. 1 中医证候评分量表
辨证论治是中医诊疗的核心，《中药新药临床

研究指导原则 ( 试行) 》［2］中所列的每一种疾病都
有中医证型的疗效评定标准，即所有疾病都要对中

医证候进行疗效评价［3］。对中医证候进行量化统
计是中医现代化研究的重要分支，目前中医证候评

分量表在中医临床研究中已运用普遍，如糖尿病肾

病中医证候量表［4］、充血性心力衰竭中医证候量
表［5］、类风湿关节炎中医证候量表［6］等。
1. 2 中医体质量表
中医体质学是近年来兴起的中医学新分支，主

要根据中医理论对人群的体质偏倚开展相关研究。
中医体质研究主要应用量表对研究对象的基本情况

进行采集与分析，目前针对国内及国外体质量表的

研制都取得了一定进展，如王琦等［7］研制的 9 种体
质量表; 井慧如等［8］对中医体质量表进行的英文

编译量表; 以及李炳旼等［9］对中医体质量表进行

的韩文编译量表的构建。
1. 3 生存质量量表
世界卫生组织 ( WHO) 从 20 世纪 90 年代初

就成立了 WHO 生活质量研究组，在美、英、俄、
泰等国家建立了 15 个研究协作中心［10］，面向全世
界范围开展生活质量研究。到 2013 年为止，中医
临床疗效评价相关的生活质量量表的数目已达 93
个［11］。中医强调整体观与辨证论治，重视患者的
心理状态和主观感受，对生活质量的评价过程即是

中医对疾病全面评估的过程，把生活质量评价引入

中医临床疗效评价有助于发挥中医药的优势。
1. 4 PＲO量表
现代医疗模式已从生物医学模式转向了生物-

心理-社会医学模式，人们对健康与疾病审视也开
始重视生理功能、社会关系、心理精神状况以及自
我满意度等方面。研究表明，对于某些疾病，患者
自身对疾病的感受与生物学指标并不同步［12］。
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PＲO量表站在患者自身角度，从生理功能、心理
精神、社会活动及治疗满意度等方面获取临床资
料，是患者健康状态的具体反映，在临床评价体系

中起重要作用［13］。相比健康相关的生存质量量表，
PＲO量表的涵盖范围更大。它基于心理学理论和
方法，对患者主观感受、自觉症状及患者满意度进
行评估［14］，在中医临床研究中使用非常广泛。
1. 5 专科疾病量表
除了具有普遍适用性的通用量表，临床上还有

很多针对各种专科疾病的量表。如神经科常用的格
拉斯哥昏迷评分 ( glasgow coma score，GCS ) ［15］、
美国国立卫生院的神经功能缺损评分 ( national in-
stitutes of health stroke scale，NIHSS) ［16］、抑郁自评
量表 ( selfrating depression scale，SDS) ［17］、焦虑自
评量表 ( selfrating anxiety scale，SAS) ［18］，以及明
尼苏达心力衰竭生活质量评分表 ( minnesota living
with heart failure questionnaire，MLHFQ ) ［19］、糖尿
病健康测量量表 ( diabetes impact measurement
scale，DIMS) ［20］、眩晕残障程度量表评分 ( dizzi-
ness handicap inventory，DHI) ［21］等。这些量表用来
评估病情的严重程度，其实用性和科学性已经临床

证实［22 － 25］，在中医药临床研究中作为疗效评判的

一个方面，得到了广泛的应用，已成为现代心脑血

管疾病、精神神经疾病、2 型糖尿病和肿瘤等临床
研究中必不可少的评价内容。

2 量表在中医临床疗效评价中的局限性

2. 1 症状积分统计欠严谨
目前对中医临床疗效评价的普遍做法是根据量

表内容进行打分，统计治疗前后的证候积分变化，

或单独对主要症状积分进行计算及评价［2］，但是

这种方法存在一定的不足。首先，中医证候量表中
包括头、面、躯体、四肢等不同维度，不能简单对
其进行线性相加。将这些不同维度的内容相加求
和、计算平均值，以此来进行有效性判断的做法欠
缺科学性和合理性。除了这种量化指标外，中医临
床评价量表中也常见定性指标，如根据 “轻”
“中”“重”设计分值。这种等级资料的设置把患
者的所选项固定为 3 个结果，并不能涵盖临床上疾
病能出现的所有可能性，因此得到的结果也不够客

观和准确。
2. 2 照搬西医评价量表
中医量表和西医量表在评价内容上具有相似

性，但也有区别。目前，中医临床疗效评价中所使

用的量表大多从国外原量表直译过来，很少有经过

严格的论证，评价结果的信度和效度均有待考

证［26］。另外，国外与我国的医学环境、理论体系
以及文化背景不同，如果简单地翻译使用相关临床

疗效评价量表，完全将西医的疗效评价指标和方法

照搬，则不能很好地反映出中医理论特点和疗效优

势［27］。虽然目前存在着改良版的中医评分
表［28 － 29］，但仍然不能完全反映出中医药临床疗效

的全貌。因此，在进行量表的运用和评价中，需要
结合中医理论，建立符合中医自身特色的量表。
2. 3 疗效评判缺乏统一的标准
目前中医药临床研究采取的临床疗效评价包括

主要疗效指标和次要疗效指标，现行的中医临床研

究多采取对主要疗效指标进行打分，根据打分的结

果进行无效、有效、显效、治愈的评定［30］，这种
做法不够客观严谨。其次，如按照尼莫地平法对治
疗前后症状积分进行分级划分，得出的计算结果就

有可能造成分级级差的虚设。例如，证候总积分为
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［31］。另外，中医
证候具有“多维多阶”的特点，缺乏规范的标准，
使得当前形成了多种证候标准并存的现状。这在一
定程度上限制了量表在中医临床诊疗中验证的客观

性和精确性［32］。
2. 4 量表的建立与中医临床结合不紧密
建立中医量表的最终目的是为了评价疗效而更

好地服务于临床。中医的特点是整体观和辨证论
治，而中医诊疗过程是不可分的有机整体，因此，

中医量表的条目内容的设定也应该体现这种特征。
但纵观目前中医评价量表，许多条目只是单纯罗

列，之间并无关联，对于条目信息的收集与量化也

较为随意［33］，使用时更没有考虑过其信度和效度，

这就不可避免会产生假阳性，使结果可信性下降。
而且，有些中医证候量表中的症状涵盖不完整，表

中只具有该证候的典型症状作为评价指标而不是全

部症状，不足以反映患者的真实感受。此外，疾病
存在着从发生、发展再到转归的一个过程，而患者
的症状也是在动态变化的，量表中的症状只是机体

在某一时间段内的一部分表现，并不能反映出疾病

的全貌。

3 中医全证候量表的研制方案

以往常见的中医量表多是针对于某一疾病制定

的量表，也存在一定的局限性，因此建议开展
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“中医全证候量表”的研制工作。中医全证候量表
应依据中医辨证论治的思路，从 “精、气、神”
“气、血、津、液” “脏腑”等多个维度全面评估
人体状态; 同时，全证候量表也应从患者和医生两

方作为信息来源进行设计，完整收集四诊信息。同
时应联合相关专业领域的专家共同商议而制定，从

而达到满意的信度和效度。
3. 1 中医全证候量表的研制流程
全证候量表的研制工作整体可以分为四个阶

段。1) 前期准备阶段: 包括量表研制团队组建、
量表调研等工作，其中研制团队可包括编制组与专

家组。在完成项目组组建后，需开展关于现有中医
药量表及量表编制方法的调研工作，为后续工作奠

定基础。在量表调研阶段，可应用德尔菲法进行广
泛的意见收集［34 － 35］，还可应用个人深度访谈法对

领域内的权威专家进行访谈，收集专家意见，完善

前期调研结果。2) 量表设计阶段: 研制团队需要
参考国内外现有量表现状，有机结合多种量表的研

制方法，基于中医辨证论治的理论，从多个维度开

展量表编制。这一阶段编制组负责量表主要的编制
工作，专家组负责为编制组提供专业意见并把控量

表的最终质量。3) 量表论证阶段: 在完成量表的
设计后，需针对全证候量表开展论证工作，需要邀

请中医权威专家对于量表中的每一条目进行论证，

方法可参考专家共识的达成方法，如名义小组法或

共识会议法［36 － 39］。在量表论证结束后，梳理专家
意见，并形成中医全证候量表草案。4 ) 量表评价
与完善阶段: 在完成全证候量表草案的编写后，需

开展量表的信度、效度评价工作，尝试投放部分量
表，对结果进行统计分析并对量表进行完善。
3. 2 中医全证候量表的结构及内容设计
中医诊疗的特点是将一个独立的个体放在一个

开放、全面、自然的框架下来审视、判断和定位其
所处状态，并以此为基础形成一个共性和个性交融

的整体。医生只有通过对患者的四诊信息进行整体
判断和分析，才可以在一个整体系统中形成相对集

中的个体属性概括，以此为依据遣方用药［40］。本
文提出的中医全证型量表，主要围绕用于判断中医

各个证型的相关问题所构成，从中医整体观角度全

面地记录诊疗信息。
3. 2. 1 精、气、神系统量表 主要用于评估机体
的总体情况，尤其是患者的精神状况。该量表的条
目主要针对患者情绪及精神方面，此外，还包括医

生通过望诊所得到的内容。具体可包括精神、情

绪、睡眠、面色、神态等一系列信息。
3. 2. 2 气、血、津液系统量表 主要用于评估患
者整体气血津液代谢方面的情况。气、血、津液能
够全面反映出人体气血运行情况，对于整体判断病

情有着重要意义。量表可根据气、血、津液各部分
情况分别设置相关条目进行考察。“气”主要考察
是否有气虚、气滞、气逆、气陷等情况; “血”主
要考察是否有血虚、血瘀、血热、血寒等情况;
“津液”主要考察是否有津液不足或水液停聚的情
况。根据不同内容，分别针对患者及医生设计量
表，例如，医生对患者进行问诊，可设计成量表由

患者自行填写，医生对患者进行望诊，可以量表的

形式由医生填写。除此之外，还可设置医生 “闻
诊”及“切诊”的量表内容。
3. 2. 3 脏腑系统量表 主要用于评估各脏腑的运
行情况。量表主要针对机体各个脏器的虚、实、
阴、阳、气、血以及六淫致病等方面设置各个可能
证候的考察问题及选项，对各脏腑的情况进行全面

考察。具体可参考表 1。

表 1 脏腑系统量表证候考察要点

子系统 考察证候

肝 肝气郁结证、肝火上炎证、肝血虚证、肝阴虚证、肝阳
虚证、肝阳上亢证、肝风内动证、寒滞肝脉证、肝胆湿
热证

心 心气虚证、心血虚证、心阳虚证、心阳暴脱证、心阴虚
证、心火亢盛证、心脉痹阻证、痰迷心窍证

脾 脾气虚证、脾阳虚证、中气下陷证、脾不统血证、脾阴
虚证、寒湿困脾证、湿热蕴脾证

肺 肺气虚证、肺阴虚证、风寒束肺证、寒邪客肺证、热邪
壅肺证、燥邪犯肺证

肾 肾阳虚证、肾阴虚证、肾精不足证、肾气不固证、肾不
纳气证

胆 肝胆湿热证、胆郁痰扰证
小肠 小肠实热证

胃 胃阴虚证、食滞胃脘证、胃寒证、胃热证
大肠 大肠湿热证、大肠液亏证、肠虚滑泻证
膀胱 膀胱湿热证

针对不同系统，条目内容的设计应尽可能避免

重复，在证候的选择方面除特殊常见的临床情况外

应尽量选择单一证型如“气滞证”“血瘀证”，并且
分别记录，尽可能避免复合证型，以便于后期统计。

4 中医全证候量表的应用

4. 1 中医全证候量表的采集对象及形式
不同于单纯针对患者所设计的量表，中医全证

候量表面向医生与患者同时采集数据。中医临床诊
疗是一个包括 “望、闻、问、切”四诊合参的过
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程，在这个过程中，四诊信息的提供者既包括患者

也包括医生。因此，为尽可能真实地将患者临床疾
病情况反映出来，需全面地收集来自患者与医生两

方面的信息。结合传统 “望、闻、问、切”的内
容，患者主要填写 “问”诊相关内容，时间跨度
从就诊当天开始，每隔固定时间进行采集，直至治

疗结束和随访; 而 “望、闻、切”的相关数据主
要由医生负责采集，根据每次患者就诊的情况，将

信息记录在量表中。
量表中相关条目的设计考虑以下两点: 第一，

针对患者的量表需要通俗易懂，尽可能避免过于生

僻或专业的词汇，尽量以常用的口头语言代替晦涩

的医学术语，如“消谷善饥”可以用 “多食易饥”
来代替; 第二，考虑到医生的工作节奏及强度较

大，针对医生的量表内容需尽可能简洁，填写方式

简便，可多以表格形式呈现，避免繁琐。
在症状积分疗效评价方面，除传统的从 0 到

10 的打分方法外，对于患者感受的量表条目还可
引入视觉模拟评分 ( VAS ) 。VAS 评分即由一条
100mm 的直线组成，一端标记为 0，表示 “无
痛”，另一端标记为 10 表示 “无法忍受的疼
痛”［41］。虽然 VAS 也经常用于中医疗效评价，但
是其应用领域集中在对疼痛性疾病或症状的评价。
而在全证候量表中，通过采用 VAS 进行记录，可
以对诸多主观症状进行评价，将有利于最大程度反

映出患者疾病的真实情况，如睡眠情况、饮食情
况，皆可根据其自身情况进行评分记录。
这种患者与医生结合式的全证候量表设计，既

符合中医传统诊疗的特点，为证型的全面分析奠定

基础，又能避免单方面采集患者或医生信息导致的

统计偏倚问题。
4. 2 中医全证候量表的统计方式
由于中医全证候量表是针对中医证候所设计的

量表，条目内容涉及了诸多维度，因此统计上既可

根据不同病位进行分别统计，也可针对全身情况进

行叠加统计。如患者主要患有胃部疾病，则可以针
对围绕胃的条目进行筛选统计; 而像全身的证候，

如气虚证或血瘀证，则可以尝试把全身涉及到气虚

或血瘀的相关条目进行叠加统计从而判断其整体气

虚或血瘀的程度。这样的统计结果防止了单一量表
将不同维度内容全部简单叠加的弊端; 而利用中医

的理论，从局部到整体进行分别统计的方式，也将

有助于全面掌握患者的真实情况，更好地统计评价

其临床疗效情况。

5 小结与展望

与现有传统的中医量表不同，中医全证候量表

不是基于疾病，而是基于证型，其 “全”体现在
两方面: 一是涵盖了人体多个维度的证候信息，包

括“精、气、神”“脏腑”等多维信息，全面评估
人体证候情况; 二是全证候量表以患者-医生结合
式的方式呈现，现行的中医量表多针对患者，仅体

现了问诊的内容，而全证候量表的设计既包括患者

填写的内容，也包括医生填写的内容，涵盖了

“望、闻、问、切”四诊内容，从而全面考察人体
的证候情况。
目前全证候量表的研制工作尚处于初步阶段

中，本文仅提出了该量表的概念及研制设计方案，

有关量表的信度及效度还需要进一步通过统计学及

临床实施后进行验证。此外，由于不同的疾病本身
的特点，如何在系统与全面的基础上体现出不同疾

病的各自特点也是后续需要继续完善的问题。在完
成中医全证候量表的设计后，中医的各个学科分支

可针对中医内、外、妇、儿等各科各疾病的具体情
况对基础量表进行调整，在中医全证候量表的基础

上筛选相关条目，使之符合各疾病的临床情况，做

到辨病与辨证相结合，从而为各个中医相关疾病构

建标准、统一的中医临床证候量表。该量表后续的
制定工作不仅将考虑中医诊疗传统特点，还将基于

中医理论及临床经验，组织权威中医专家对各条目

的设置进行深入探讨与修改完善，使之内容更为完

善及规范，方便今后在临床推广使用，为中医药研

究提供助力。
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Staging Prevention and Treatment of Disease-Syndrome-Time of Atherosclerosis: Based on Vessel Homeostasis
ZHOU Huan1，ZHANG Junping2，WANG Xiaojing3，WANG Bin2，GAO Haihong3，HUA Gaiqing3

( 1． Nankai University Affiliated Hospital，Tianjin 300222; 2． First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese
Medicine; 3． Tianjin University of Traditional Chinese Medicine)

ABSTＲACT This paper put forward the essence of pathological evolution of atherosclerosis is the process of blood
vessels from homeostasis to dyshomeostasis． Its occurrence is a systematic change jointly involving dynamic，long-
term，and blood-vessel-heart-spirit functional abnormality． This paper took the homeostasis of vessel as the entry
point，the development track of plaque forming-vulnerability-rupture as elaboration carrier，combined with the primary
and secondary，degree of urgency of blood，vessel，heart and spirit associated diseases in each stage，ultimately sum-
marized the treatment rules of three stages of atherosclerosis based on disease-syndrome-time，which was early stage of
vascular dyshomeostasis-plaque formation，characterized by blood-vessel function imbalance． The disease was in blood
and vessel，and should be treated by tonifying the kidney and fortifying the spleen，resolving phlegm and dissipating
masses，and regulating and harmonizing qi and blood; medium stage of vascular dyshomeostasis-plaque vulnerable，
characterized by vascular structure imbalance． The disease was located in vessel and spirit，and should be treated by
nourishing yin and detoxifying，regulating and harmonizing ying and wei，unblocking vessels and regulating spirit; late
stage of vascular dyshomeostasis-plaque disruption，characterized by vascular structure damage． The disease was loca-
ted in blood and heart，and should be treated in regulating qi and activating blood，tonifying qi and safeguarding the
heart．
Keywords atherosclerosis; vascular homeostasis; plaque
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ABSTＲACT The current status of the application of the clinical evaluation scale of traditional Chinese medicine
( TCM) is sorted out and analyzed． It was found that the current TCM efficacy evaluation based on the scale lacked a
unified standard． The syndrome integral scale had drawbacks in statistical evaluation，and some scales lacked the
characteristics of TCM，and were not being closely integrated with the clinical practice． This paper put forward the
idea of constructing the TCM comprehensive syndrome scale，so as to systematically and comprehensively evaluate and
record the syndromes of various dimensions from the perspective of the holistic view of TCM，and introduce visual ana-
logue scale to quantify the scale．
Keywords scale; clinical efficacy evaluation; clinical trial; scale of Chinese medicine syndrome
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