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［摘　要］　结合现代医学结局指标评价研究的进展，分析中医证候与现代医学临床结局指标的关系，提出中医证候应是中医

药临床研究的主要结局指标之一；并初步设想依据中医证候与客观性较强的主要结局指标、病理结局的相关关系，构建中医

证候疗效评价标准。
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　　中医药沿用数千年，对中华民族的繁衍与人民

群众的保健起着重要的作用，但在当今以循证医学

为基础的临床评价体系中，却鲜能拿出高水平的临

床疗效证据，其疗效评价方法的不尽合理是主要原

因之一。中医药临床疗效评价必须契合中医学的主

要特色，首当其冲要做好的工作是中医证候疗效评

价。在“中国工程院医药卫生学部２００９医学科学前

沿论坛——中医药临床疗效评价技术与方法进展”

议题上，专家们一致认为［１］，中医药临床疗效评价是

一个迫切需要解决的问题，其解决离不开标准化，需

要明确证候的基本属性，重视建立规范和标准，把复

杂的问题简单化。本文通过对中医证候与现代医学

结局指标关系的分析，明确中医证候疗效评价在中

医药临床疗效评价中的地位，并对建立证候疗效评

价工具的思路和方法提出建议。

１　中医证候疗效评价

我国临床流行病学燉ＤＭＥ学科的主要开拓者之

一赖世隆教授提出［２］，一个具有较强科学价值的中

医药疗效评定标准似乎应该包括：①对于“病”的公

认的、常规疗效评定标准；②构成证候的若干指标变

化的评定标准；③生存质量的评定标准：ａ通用的

生存质量评定量表。ｂ体现中医学特点的通用生存

质量量表。ｃ疾病特异性的生存质量量表。众所周

知，辨证论治是中医学的精华和主要特色，与之相

应，中医证候疗效评价在中医药临床疗效评价中占

有必不可少的重要地位、也是最具特色的重要组成
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部分。而构成证候的若干指标变化的评定标准中的

“若干指标”如何确定，如何进行量化、规范化仍是中

医药临床疗效研究领域尚未解决的棘手问题之一。

若仅用或完全借用西医病的疗效评定标准评价中医

药临床疗效，既不能体现中医辨证论治的特点与优

势，也难以恰当、确切地评价中医药的疗效。

２　中医证候与现代医学临床结局指标的关系

根据ＷＨＯ对疾病状态的分类（死亡除外），结

局指标可相应地分为以下４个水平：①病理，即和疾

病有因果关系的生物学参数；②损害，即病理损害所

致的各种症状、体征；③能力减退，如日常生活活动

能力的减退等；④残障，即疾病对社会功能的影响。

此外，还有一些替代指标，主要指某些实验室理化检

测和体征［３］。对患者影响最大、最直接，患者最关心、

最想避免的临床事件，如死亡、残障等被认为是主要

的结局指标。近年来，综合评价患者主观感受、功能

状态、生存质量的指标得到了越来越多的应用，并被

认为是与患者最直接相关、患者最关心的结局指标，

如患者报告结局（ＰＲＯ）
［４］、健康相关生存质量

（ＨＲＱＯＬ）等患者主观感受指标的测评受到越来越

多的关注，已形成临床研究使用规范和指南，并逐渐

成为美国、欧洲、日本等国家新药临床研究的主要结

局指标。可见在生物—心理—社会医学模式背景及

以患者为中心的医疗理念下，病理之外的３个层次

的结局指标都被认为是主要的结局指标，而病理结

局是评价疾病现状及预后的依据之一，通常它与死

亡、残障的发生，症状、体征的出现，患者生存质量的

改变有因果关系。证是指疾病发展过程中某一阶段

的病理概况，它包括疾病的原因、部位、性质、邪正关

系。证候是患者机体的异常征象，证是对证候本质的

病理抽象与概括的产物［５］；证是“藏于内”的病变过

程，是中医病机学所认识的特定病理改变，证候是证

的临床征象，即“证之候”［６］。由此可知，证候是证的

外部表现，证是对证候的提炼和概括。中医学正是

“由表知里”、“司外揣内”，通过对疾病的外部征象，

即证候的综合分析，来把握、判断疾病的内部本质

——证。证候疗效即治疗前后证候的变化或改善

情况。

中医通过观察证的变化来评测疾病的现状与预

后，因此，从某种意义上说，证与西医学病理有一定

的相通之处，而证候与现代医学损害、能力减退和残

障等结局均是疾病的外在征象。虽然在大多数情况

下疾病的病理改变尚不能被认为是主要结局指标，

但如前所述，ＰＲＯ、ＨＲＱＯＬ等相关量表作为临床研

究的主要结局指标目前已被学术界所认可，而通过

望闻问切得到的中医证候信息与ＰＲＯ、ＨＲＱＯＬ相

关量表的内容也较为接近（二者均可认为是软指

标）。因此，中医证候毫无疑问也应被认为是中医药

临床研究的主要结局指标之一。

目前已有研究对证候与现代医学临床结局指标

的关系进行探讨和论证。例如，心阳虚衰、气虚痰瘀

证患者心力衰竭复发率明显高于气虚证与气阴两虚

证患者；心阳虚衰证患者病死率最高，心气虚证、气

阴两虚证及气虚痰瘀证患者病死率偏低［７］。原发性

肾小球疾病患者临床病理分型和中医证候有一定的

内在相关规律：气阴两虚型多见于ＩｇＡ肾病，湿热型

病理类型以系膜增生性肾小球肾炎为主，瘀血型贯

穿于原发性肾小球疾病的各种病理类型［８］。这些研

究初步证实了中医证候与现代医学临床结局指标的

相关性。

我们认为，今后的研究应更多地侧重于研究中

医证候与现代医学临床结局指标的内在联系，进而

探索借助现有客观性较强的结局指标对中医证候评

分进行量化、规范化的研究。

３　借助客观性较强的结局指标量化证候评分，评价

中医证候疗效

证候疗效评价首先要对证候进行标准化的定量

测量，以减少和消除医生个人经验判断造成的偏倚，

这就必须科学地确定所要评价的具体证候信息的组

成及各组成条目的权重，建立科学的评测工具。对

此，研究者们已进行了一些有意义的探索性研究。这

些研究多在文献复习、专家咨询、流行病学调研基础

上采用多种形式的主症、次症积分；也有研究者提出

应借鉴生存质量量表、ＰＲＯ量表等的制定规程，采

用因子分析、项目反应理论等方法对证候信息条目

进行分析，对证候评测工具进行严格的考核，最终确

定证候条目的组成及赋分。多学科交叉为中医证候

疗效评价研究丰富了方法、注入了活力，但目前相关

学科的方法在运用上尚存在不成熟、不合理之处，因

采用的方法不同，得出的结果也常常大相径庭，难以

形成统一的标准，其临床意义和实用价值更是受到

置疑。我们认为，目前中医证候研究中方法学上的主

要不足就是缺少科学的参照，有必要借助客观性较

强的结局指标进行证候量化评分，使中医证候评价

指标的选择和赋权的依据被认可。

中医证候理论上应被认为是中医药临床试验的
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主要结局指标，但由于目前我们尚难以对其进行规

范化，中医证候作为主要结局指标仍未得到普遍认

可，因此，通过研究中医证候与客观性较强的结局指

标关系，不仅可建立中医证候疗效评价的科学参照，

而且可使中医证候疗效评价具备更明确的临床意

义。如前所述，中西医学所观察到的疾病现象和结局

是一致的，只不过中医把这些看作证候信息，而西医

学将其总结为损害、能力减退和残障等水平的结局。

中医学用宏观的证，西医学用微观组织病理来解释

这些疾病现象和结局，反映疾病现象和结局的内在

本质。如病理结局提示病情重，则患者的损害、能力

减退和残障等结局较差；相应地，中医学则认为，这

是一种正虚邪盛的证，而这种正虚邪盛的本质是通

过若干“形诸于外”的证候信息来体现的。

有鉴于此，我们初步设想通过研究中医证候与

主要结局指标、病理结局的关系，并以这个量化的相

关关系的大小作为证候信息条目筛选和赋权的主要

依据，构建初步的中医证候疗效评价体系，并通过进

一步的临床研究予以检验和修正。进行中医证候与

主要结局指标、病理结局关系的研究，可运用如多元

回归和关联规则［９］等方法，而标准化回归系数［１０］、

最小提升率［９］、相对危险度、比数比［１１］等则可作为

反映证候信息与主要结局指标相关关系的主要量化

指标，同时也是进行证候信息条目筛选和赋权的重

要参考依据。例如我们曾对２００多例功能性消化不

良患者的临床研究资料中中医证候与主要结局指标

的关系进行分析：以该研究中医证候疗效评价的主

要内容（胃脘或脘腹胀满、胃脘疼痛、餐后早饱、食欲

不振、疲乏无力、嗳气恶心等７项症状）作为自变量，

以主要客观疗效指标（胃排空率）作为因变量，进行

多元线性回归分析，结果显示，７项症状均与胃排空

率呈负相关关系，即症状越重，胃排空率越低。各中

医症状所对应的标准化回归系数（依次为：－００４４、

－００３１、－００５３、－００４６、－０１３１、－０１２２、－

００５８）可作为确定其在中医证候评价中所占权重的

重要参考依据，标准化回归系数的绝对值越大，则在

中医证候疗效评价中的权重越大。本例中疲乏无力

和嗳气占有较大的权重。

４　思考和展望

借助现代医学结局指标的研究成果，在充分重

视ＰＲＯ、生存质量、患者主观症状等在主要结局指

标中的作用的同时，通过研究中医证候与主要结局

指标及病理结局的相关关系来构建中医证候疗效评

价标准，有助于中医证候疗效评价进一步规范化和

客观化，可使中医证候不仅能反映患者的主观症状、

功能状态和生存质量等，还能较科学地评估疾病现

状和预后，充分体现中医证候疗效作为中医药临床

试验主要结局指标的临床价值。需要指出的是，中医

证候疗效评价还存在诸多的难点问题，如目前对于

证候的内涵及证候疗效评价的具体内容，学术界尚

有争议；四诊证候信息采集的一致性和客观化这一

难题仍需要得到更好的解决；病死率、残障率等主要

结局指标与中医证候的相关性研究在很大程度上还

受到研究经费、研究时间等因素的限制。这些都有待

进一步深入研究。
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