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证候诊断标准研究应当回归中医临床本质
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［摘　要］　中医证候诊断标准研究取得了很多研究成果，但也存在一些重要的问题尚未得到很好的解决，如“金标准”缺失、

临床资料收集及诊断标准体系不完善等。应当从临床出发，以疗效作为基础来探讨证候诊断标准的研究。以治疗因素作为

证候判断“金标准”，选择方证诊断标准作为研究对象，全面客观地收集临床资料，并区别不同人群建立方证诊断标准体系。
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　　２０世纪５０年代以来，中医学界对辨证论治的
原理和方法进行了大量的研究，辨证论治的客观化、

科学化取得了很多成果。但迄今为止，中医辨证仍
然存在着一定的模糊性，临床上往往因为医生经验
的不同辨证也有所差异，科研中也因遵循辨证标准
的不同而出现不同的结果［１－２］。证候研究主体不明
确导致临床和实验研究都缺乏可靠的落脚点，这在
很大程度上阻碍了中医药研究的进一步深入，因而
建立相对统一、客观的中医证候诊断标准便成为目
前中医药研究工作的重点。

１　目前中医证候诊断标准研究的现状与问题
中医证候诊断标准研究经历了由定性向定量发

展的过程，早期的诊断标准多是文献整理或小范围
内专家经验判断的结果，内容与形式上以定性诊断
为主，或以叙述方式列出相关临床表现，或采取主要
依据、次要依据及主症、次症的表述形式，存在辨证
依据不全面、形式简单，难以反映临床实际等缺
陷［３］。之后在模糊定性基础上建立了症状分级计分
的半定量诊断方法，又引入权重概念反映症状重要
程度［４］，初步建立了定性与定量相结合的证候诊断
标准雏形。近年研究的突出特点是数理统计和数据
挖掘技术的广泛应用，同时在文献研究和专家经验
的基础上开始注重临床资料的收集与分析［５］。经过
多年研究，目前已经提出了一些规范化文件并出版
了相关专著［６－９］，同时对证候量化诊断标准的建立

方法进行了探讨［１０－１２］，取得了很多研究成果，但也
存在一些重要的问题尚未得到很好的解决。

１．１　“金标准”缺失是阻碍中医证候诊断标准确立
的重要因素

证候诊断标准的确立一般有资料收集、证候判
断、权重赋值、确定诊断临界值和临床验证等５个方
面或步骤。在证候判断和临床验证等步骤中均面临
“金标准”问题。有效而可操作的诊断“金标准”是决
定研究是否成功的决定性因素。但目前的研究模式
并不能提供大家公认的“金标准”，这是中医证候标
准研究面临的一个很大的难题［１，３，１３］。目前中医证
候量化诊断标准的各种研究，其临床资料的辨证主
要有４种形式，①用相关专业委员会制定的证候标
准进行辨证，然后对经过辨证的临床资料进行分析，

制定量化诊断标准；②总结专家经验建立辨证标准，

以此对临床资料进行辨证；③应用流行病学的方法
建立初步辨证标准，以此对临床资料进行辨证；④以
搜集的病例资料的原始中医辨证为准，进行某证候
量化诊断标准的研究。而临床验证采用的标准主要
有３种（由专业委员会或某科研机构制定的诊断标
准；专家的经验辨证；临床调查资料的原始辨证［１］）。

显然按照以上方法均不能提供一致认可的辨证结果

并保证其准确性和客观性，而且诊断标准的临床验
证中还存在循环论证的缺陷［１２］。

１．２　临床资料收集不完善使研究结果不能全面反
映临床现象

目前的研究一般是通过文献整理、专家问卷等
方式收集对证候诊断可能有益的症状和体征［１４－１５］。

这种方式收集的资料很容易发生选择性偏倚。而且
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资料收集的范围一般限于常见的或“特征性”的临床
症状和体征，对于中医临床常用的体质因素、腹诊以
及微观指标重视不够，难以全面地反映临床实际，也
不利于发现与证候相关的相对稳定的指标体系，从
而为进一步深入研究提供借鉴。

１．３　研究中没有建立疑似病例诊断标准
目前的证候标准研究一般均在某种疾病患者范

围内，不加区别地选择调研对象，形成对某证候的诊
断标准［１４－１５］。但在循证医学中，诊断标准应用的一
个重要方面是确定该标准适用人群与临床实际面对

的人群是否相符。某一诊断标准在不同人群的有效
性是不同的［１６］。对于证候的诊断而言，以包含某种
疾病各种证候为研究对象而确定的诊断标准，在该
证候的疑似病例中的诊断效能可能并不明显。这就
要求我们不仅应当从包含所有证候的某一疾病患者

中明确证候诊断标准，而且应当在病情疑似时确立
更加具有针对性的鉴别标准。

２　回归中医临床本质是解决证候标准规范化问题
的可能途径

中医学临床有效性是其能够至今存在发展的根

本原因。从临床出发，以疗效作为基础，也就成为探
讨任何中医学问题，尤其是中医学临床问题的必然
选择。证候诊断标准的研究也是如此。

２．１　回归中医临床传统，以治疗因素作为证候判断
“金标准”
从认识论角度看，中医证候系统的形成过程就

是将不同症状、体征按照一定特征联系在一起的过
程。这个联系的过程从时间同一性开始，经产生因
素、部位、性质等的同一性的补充，最终由影响因素
（尤其是治疗因素）的一致性而终结。其中治疗因素
是中医证候系统建立的一个重要依据［１７］。中医作
为经验科学，有无疗效一直是临床上判断辨证是否
准确的公认方法。在现代医学中，通过某种治疗是
否有效作为诊断疾病的方法也比较常用，例如通过
口服质子泵抑制剂是否有效来诊断胃食管反流病已

经成为临床诊断的最常用方法［１８－１９］。因此，可以认
为，临床疗效是中医学证候诊断的天然的、公认的
“金标准”。而且在临床验证时采用了不同的标准体
系（以疗效为“金标准”，量化标准为待测标准），可以
避免循环验证的可能。

２．２　方证诊断标准研究是体现中医治疗因素的合
理选择

辨证论治是中医基础理论的灵魂，要真正做到

辨证准确、论治恰当唯一途径就是病证结合、方证对
应［２０］。无论是八纲辨证、脏腑辨证、气血津液辨证，
还是卫气营血辨证、三焦辨证、六经辨证等，最后都
要落实到方药上去。每一首方剂都有其临床应用的
指征，即方证。辨证论治的过程就是识别方药应用
指征的过程，方证相应是取效的前提和保障。方剂
的构成是相对不变的，所以方证也是相对固定不变
的，只要能够准确地把握方证，就能够保证辨证论治
的准确性，保证临床疗效。在中医各家学说中，方证
相应说在理论上有鲜明的特色，在临床上也有较大
的实用价值［２１］。方证的对应关系是方剂药效学的
基本原理，不但为中医证的研究提供了可能，为复方
研究奠定了基础，也易于动物模型的设计，从而可能
找到方与证相对应的现代病理生理模型与药理学的

结合点［２２－２３］。由于方证相应理论具有方剂与证候
相对应的天然属性，选用药物种类与剂量均相对稳
定，避免了由于经验不同而对相同或相似证候采用
不同方剂治疗的不确定性，因此是研究证候诊断标
准的有效途径之一。
在确定方证诊断标准时，判断方证是否成立并

不依赖于专家意见，而是通过方剂治疗后的疗效有
无作为分类是否准确的评判尺度。通过这种方法建
立的证候诊断标准可以作为临床诊断的统一标准，
当然也可以作为临床选方的充分依据。遗憾的是，
目前方证诊断标准研究基本局限于文献的概括总

结，全面地从临床宏观及微观角度定量的方证诊断
标准研究还没有起步。

２．３　全面客观地收集临床资料是提高研究质量的
必要保证

中医学以人体疾病现象为研究对象的特点决定

了对临床现象的观察必须全面而细致。在临床科研
实践中，除了对患者的临床症状和重要体征应当详
加描述外，对于体质、腹诊、微观特征等也应当给予
足够的重视。前者是千百年来中医学临床实践沉淀
的经验与智慧，后者则是中西医结合的重要内容。
只有将对临床证候诊断有益的现象尽可能完整地收

集，才有可能建立全面反映临床特征的诊断标准。
体质与腹诊本身就是中医学判断证候的依据，理应
得到重视和发展。而实验室检查指标，尤其是能够
反映证候病理生理特征的微观指标也应当是诊断标

准研究的重要内容。明确方证的实验室微观特征不
仅可以作为临床辨证的参考，而且对于制备证候动
物模型，探讨证候本质及方剂作用机理大有裨益。
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２．４　应当区别不同人群，建立方证诊断标准体系
如上所述，某一诊断标准在不同人群中的适用

性是不同的。因而证候的诊断标准研究不应当仅限
于某一人群，而应当针对不同人群建立具有相对特
异性的标准，形成标准体系。就方证的诊断标准而
言，不仅着眼于某种疾病患者，应当扩大研究范围，
建立包括健康人群的筛选标准，还应当缩小范围，建
立疑似病例的鉴别标准，形成从筛选、诊断到鉴别的
方证诊断体系，层层递进，从而适应不同的需要。
以上仅就中医证候标准建立过程中存在的问题

作了简单探讨，尝试提出了可能的解决途径。当然，
要建立证候诊断标准，还要利用现代临床流行病学
及统计学方法，必须以临床流行病学的设计、衡量、
评价（ＤＭＥ）原则及循证医学为指导，科学的设计和
实施，才能保证证候标准制定过程的科学和有效。
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ｓｙｍｐｔｏｍａｔｉｃ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｒｏｓｉｖｅ　ｏｅｓｏｐｈａｇｉｔｉｓ［Ｊ］．Ａｌｉ－
ｍｅｎｔ　Ｐｈａｒｍａｃｏｌ　Ｔｈｅｒ，２０００，１４（４）：３８９－３９６．

［１９］Ｊｏｈｎｓｓｏｎ　Ｆ，Ｗｅｙｗａｄｔ　Ｌ，Ｓｏｌｈａｕｇ　ＪＨ，ｅｔ　ａｌ．Ｏｎｅ－ｗｅｅｋ

ｏｍｅｐｒａｚｏｌｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｄｉａｇｎｏｓｉｓ　ｏｆ　ｇａｓｔｒｏ－ｏｅｓｏｐｈ－
ａｇｅａｌ　ｒｅｆｌｕｘ　ｄｉｓｅａｓｅ［Ｊ］．Ｓｃａｎｄ　Ｊ　Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，１９９８，３３
（１）：１５－２０．

［２０］刘平．“病－证－效”结合研究的思考与探索［Ｊ］．上海中

医药大学学报，２００７，２１（１）：４－７．
［２１］黄煌．论方证相应说及其意义［Ｊ］．中国中医基础医学杂

志，１９９８，４（６）：１１－１３．
［２２］祝世讷．中药方剂的三个原理问题［Ｊ］．中国中医基础医

学杂志，２０００，６（１１）：１３－１７．
［２３］王世民，王永吉，郭晓峰，等．关于方剂辨证的一些思考

［Ｊ］．山西中医，２００２，１８（４）１－３．
（收稿日期：２０１１－０２－１８；修回日期：２０１１－０３－２８）

［编辑：黄　健
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寻求疑难杂症验方合作
　　您有效果神奇、应用已久、无毒副作用且功效显著的民
间验方吗？您希望它产业化吗？您期盼它为更多人解除病

痛吗？这样的事情您自己完成有困难吗？我们来合作好吗？

权健国际自然医学集团集科研、生产、销售为一体，服务网点
遍及全国，旗下的天津权健自然医学科技发展有限公司致力
于民间神奇验方的收集整理使之产业化服务人民大众。期
待与您的真诚合作，共同造福人类。

公司：权健自然医学科技发展有限公司，地址：天津市武
清区豆张庄乡权健道 １ 号，邮编：３０１７０７，电话：０２２－
２２１６０８５０，０２２－２２１６０８１６，传真：０２２－２２１６０８１６，联系人：高
小姐、常小姐
公司网址：ｗｗｗ．ｚｉｒａｎｙｉｘｕｅ．ｃｏｍ。

合作流程：来电咨询确认→提供临床试用品１０份→试
验治愈率７０％为成功→洽谈合作事宜（一般为购买验方）。
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