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［摘要］ 总结并分析了慢性胃肠疾病中医疗效评价存在的证候问题，认为目前慢性胃肠疾病疗效评价主要以症

状评分为主要评价方法，在中医证候标准化、规范化以及中医证候动态方面存在量化问题。应构建反映患者需
求的慢性胃肠疾病辨证论治疗效评价指标体系，并基于病证结合整体观思想，采用定性与定量相结合方法，构

建中医慢性胃肠疾病患者报告的结局指标量表，并使证候评分规范化，以此客观评价辨证论治的疗效。
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慢性胃肠疾病是慢性胃炎、胃食管反流病、功
能性消化不良、肠易激综合征、胃十二指肠溃疡等
疾病的总称。该类疾病人群患病率高，中医疗效确
切［1 － 2］，而辨证论治是决定临床疗效的关键。中医
的“证候”是对疾病某一阶段患者整体病理状态
的概括，是中医有别于现代医学诊疗体系的特色和

优势，因此，寻求评价辨证论治疗效的方法成为中

医界亟待解决的难题。

1 中医证候的概念及评价指标

证候是由一组症状、体征构成的，狭义的证候
评价指标主要包括症状评分，而广义的证候评价应

包括宏观症状、微观检测指标以及相关的结局等指
标。目前证候评价主要以症状评分为主要评价方
法。从证候诊断标准看，主要参考了 《慢性胃炎
的中西医结合诊治方案 ( 草案) 》［3］、《中药新药临
床研究指导原则 ( 试行) 》［4］、《中医胃肠病学》［5］

等; 从观察指标看，主要从诊断标准中选取相关症

状，部分参照《中药新药临床研究指导原则 ( 试
行) 》［4］有关标准进行半定量; 疗效判定标准主要
分为临床治愈、显效、有效、无效、总有效率等。
中医学的证候常由一组症状和体征组成，临床

上常通过症状或体征的改善与否判断疗效转归，近

年来许多研究对“证”的主要症状进行半定量化，
以治疗前后证候积分变化或主要症状积分变化作为

疗效评价指标进行评价。从量化方法看，包括分级
赋分法、赋权值法、症状加权积分法。学者们致力
于研究更实用、更具体、更科学的症状量化方法，
从简单的 “无、轻、中、重”描述到对每一个症
状的较具体的描述，从单参数到多参数的量化，即

综合考虑症状的频率、持续时间、性质程度等，大
大增强了对症状轻重程度判别的可操作性; 从简单

赋分到权重概念的引入，形成了等级计量诊断，不

仅考虑以不同权重反映不同症状体征的主次，还考

虑以不同计分反映症状、体征的轻重程度变化，形
成了原有定量与定量、定性相结合的综合分析方
法。目前，胃肠疾病常用症状量化分级标准主要参
照《中药新药临床研究指导原则 ( 试行) 》［4］、胃
肠疾病中医症状评分表［6］、脾胃系统疾病症状等
级量化标准条目库［7］等。
量表测评方法包括生存质量 ( QOL) 、患者报

告的结局指标 ( PROs) ，注重患者个体的客观感受
和主观感觉，可以避免医生的主观因素的影响。
QOL /PRO的内容主要体现于中医诊疗中问诊的资
料，诊疗过程即是患者 QOL /PRO 提高的过程。一
般认为，在中医情志性、慢性及肿瘤等疾病的证候
疗效评价中，可以采取量表法以获取患者自我满意

度的数据。在慢性胃肠病方面，国内外学者们已研
制出多个融入中医特色内涵的评价量表。目前可用
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于证候评价的生存质量量表主要以疾病为中心进行

研制，以慢性胃炎为例，可选择脾胃系疾病 PRO
量表［8］、慢性胃炎量表［9］、胃痞患者报告结局量
表［10］以及慢性胃肠疾病 PRO量表［11］等。

2 中医证候量化存在的问题

中医症状量化尚存在量化等级标准不统一、量
化等级赋分不统一、疗效评价性量化与诊断性量化
混为一谈、症状量化缺乏共识和推广等问题［7］。
且由于量化的内容多为 “证”的主要症状而没有
涵盖整个证型的内容，量化的内容未经信度、效
度、反应度等科学性评价，其结果的可信性、客观
性仍需进一步研究［12］，因此，建立统一、规范的
症状量化分级是中医诊断和疗效规范化研究的重要

内容之一。
在量表评价方面，量表的研制可否以证候为中

心进行评价。若将多维 QOL /PRO 量表及微观指标
作为中医证候疗效评价指标，量表各维度间的权重

如何确定，如何证明 QOL /PRO 维度得分与中医证
候的相关性，这是需要进一步探讨的问题。由于中
医强调整体观和辨证论治，今后证候客观化的研究

重点除应遵循中医学的理论特点和临床治疗宗旨，

寻求代表中医不同证候的多层次、多领域、全面的
客观指标外，更应立足于验证这类客观化指标的灵

敏度和特异度，以及这类指标间的相互独立性和代

表性权重关系，以求更为客观地代表中医证候的疗

效评价标准［13］。
证候是对四诊信息表达的机体病理生理整体反

应状态的概括，以动态时空特征为核心，不同阶段

同一证型对于疾病最终结局的影响度不同，在疗效

评价中的权重也应不同，如何体现证候动态变化的

特点也是疗效评价的难点。同时舌脉在证候诊断中
具有重要价值，但在证候疗效评价中是否具有同样

价值仍值得探讨。

3 策略与建议

3. 1 研制反应中医证候特色 PRO量表
国际上从报告者角度对结局分为四大类: 医生

报告结局 ( CROs) 、生理报告结局、照顾者报告结
局和 PROs。从评价证候的指标来看，其中生理报
告结局主要指微观指标，PROs 的核心内容是生存
质量，CROs则包括症状评分等，照顾者报告结局
则较少涉猎。从报告者结局角度对其评价指标进行
分类，可以引入国外相关的概念及研究方法进行研

究，从多个结局角度进行证候的评价，将更全面地

反映疗效。
采用循证医学的基本原理，借鉴现代科学的技

术与方法，多学科技术交叉应用将有望成为创新中

医药疗效评价方法的主要途径。目前已有学者们尝
试采用了综合评价量表法［14］、模糊数学法［15］、层
次结构分析法［16］、数据挖掘法［17］、结构方程模
型［18］等不同的复杂的、综合的疗效评价方法，不
仅创新了中医药疗效评价研究，更为未来的研究方

向提供了参考。在证候评价过程中，首先，应注意
证候评价的定量化如何进行标准化和规范化; 其

次，应注意如何体现证候变化及相应处方如何体现

中医证候的动态变化。除此之外，如何体现 QOL /
PRO、微观指标等与证候的相关性，是需要完善的
关键技术问题。
3. 2 病证结合是现代中医证候疗效评价的基本方
法

慢性胃肠疾病大体可分为器质性及功能性疾病。
在器质性疾病中要有金指标，也要关注症状，特别

是主要症状。在对功能性疾病的疗效评价中，主要
以解决主症为主，包括患者的自觉症状和医生的症

状评价。西医病的分类体系对疾病的整体性把握好，
治疗重点在于求同，中医证的分类体系是疾病某一

阶段患者整体病理状态的概括，重点在于求异。尊
重病证结合的临床诊疗模式，将中医辨证与西医辨

病相结合，既能对疾病进行整体性把握，又能对疾

病进行阶段性、个体性把握，有利于提高疗效。
目前中医学在疾病证型分类上缺乏统一、规范

的标准，这无疑影响临床治疗效果和疗效评价，严

重制约中医学的发展。要进行中医证的研究，首先
应当规范疾病证型的分类。对于疾病证型分类的规
范，学术界应通过循证医学的手段，剔除伪证和重

复，将具体疾病的证的分类和名称确定下来，形成

统一、规范的标准，这样更利于对中医证的客观化
研究。
3. 3 制定证候评分规范是证候疗效评价间可比性
的基础

证候评分规范化主要包括两个方面内容，一方

面，由于规范化的研究应最终为临床和科研服务，

在制定症状量化分级时除考虑其分类依据的合理性

之外，必须从临床应用角度出发，删繁就简，以利

于临床医生把握，减少在应用过程中产生的实际理

解分歧和混乱; 另一方面，症状的量化分级表述方

法及依据，应根据症状学的自身规律，因症状不同

而异，即症状的分级量化应与症状现象自身的特点
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和规律相结合。目前在慢性胃肠病的症状评分方面
存在不同的标准版本，可在临床实践中进一步加以

筛选、统一，形成公认的症状分级描述。
在确定关键症状指标时，首先，明确量表的目

的是合理使用量表的前提，应与病证相结合，既便

于临床应用，又可体现中医学 “辨证论治”的特
点; 其次，由于中医学是实践科学，专家经验被认

为是金标准，在编制量表时，要充分考虑中医证候

特色，将专家经验与临床调查紧密结合，二者互相

支持，互相渗透，从而建立有效、科学、重复性
强、操作性强的中医症状量化分级量表; 再次，由
于症状评分量表属于 CROs，可利用 CROs 的研究
方法，对证候评分量表的区分效度、信度、反应度
等进行考核。
3. 4 定性与定量方法相结合
循证医学核心三要素包括最佳可获得的临床研

究证据、专家的技能和经验、患者的价值和选择。
其中专家的技能和经验以及患者的价值和选择非定

量研究所能解决，需要定性研究进行补充。特别是
具有浓郁人文特色的中医研究领域，定性研究有广

阔的应用空间。采用定性研究评价辨证论治疗效，
具有如下优点: 疗效评价指标能够体现辨证论治特

色; 可以评价研究者使用某一具体研究方法的态

度、信念和方法的可操作性; 可以评价受试者参与
试验的态度、依从性和价值取向等［19］。如在胃肠
疾病相关的生存质量量表、PROs 量表的研究中，
一方面，新量表的研制可引进和借鉴国外先进的经

验，并出台定性研究的相关研究指南，使研制出的

量表更加规范化，保证具有较好的内容效度; 另一

方面，无论是已研制完成的量表，还是经翻译的国

外量表中文版，在进行定量考核的同时，可进行必

要的定性考核和修订。
3. 5 证候诊断指标与疗效评价指标应有区别
诊断与评价是两个相互关联又有所区别的概

念，评价性量化的本质是测量工具，用于对目标的

定量或者有序分类，通常采用条目得分线性累加获

得测评总分的形式，将所有条目等权对待，并要求

其条目尽可能涉及到测量目标的各个方面; 而诊断

性量化是用于对目标定性或无序分类，是一个分类

判别的过程，这要求诊断量表的条目权重应该是不

等的，尽可能找到最具诊断意义的条目。由此可
见，两者从性质、研发理论、条目权重、条目性质
与组成均有所区别［7］。熊宁宁等［20］提出了中药新
药“适应证候”的新理念，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。总之，当证候
作为疗效评价标准时，其反映病因、病位、病性、
邪正盛衰、病势等特征的要素就不能作为评价指
标，因为它们不会随着干预的效应而有所改变，因

此，不具备评价指标所必须具有的敏感属性。

4 展望

国家中医药管理局提出，应从中医药特点出

发，建立包括中医证候和生存质量等科学、客观、
多维的疗效评价体系，以评价中医药疗效，并使之

逐步得到公认。在慢性胃肠疾病的中医疗效评价
中，应借鉴国内外先进、规范的研究方法，从多个
结局角度进行证候的评价，结合多学科交叉融合的

方法，构建既体现中医自身治疗特色与优势，又与

现代诊疗模式相适应的，包含多层次、多领域的具
有针对疾病和证候的综合的中西医结合临床疗效评

价指标体系。
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Syndrome Problems in Evaluation of Chinese Medicine Efficacy for Chronic Gastrointestinal Diseases
LIU Fengbin，LUO Di，HOU Zhengkun
( First Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou，510405)

ABSTRACT This paper summarizes and analyzes the syndrome problems in Chinese medicine efficacy evaluation
for chronic gastrointestinal diseases． The authors consider that，at present，symptom score is the main method in
efficacy evaluation for chronic gastrointestinal diseases． There are problems in the quantization of Chinese medicine
syndrome standardization and dynamic state． An efficacy evaluation index system of syndrome differentiation and treat-
ment of chronic gastrointestinal diseases，which reflects patients' demand，should be established． Based on the theory
of disease combined with symptom，with both qualitative and quantitative methods，Chinese medicine chronic gastro-
intestinal disease patient-reported outcomes scale should be established． Syndrome score should be standardized to
evaluate the efficacy of syndrome differentiation and treatment objectively．
Keywords gastrointestinal diseases; efficacy evaluation; Chinese medicine syndrome; patient reported outcomes
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