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［摘　要］　中药上市后证候临床再评价模式是需要慎重思考的顶层设计内容，应明确其分类、适用条件及优缺点等重点内

容。证候临床再评价模式大致分为病证结合再评价模式、证候再评价模式及西医病症再评价模式，其中以病证结合再评价模

式最为常用，后两者应用范围有限。在中药上市后证候临床再评价中，应根据再评价目的及设计方法等要求，选取适宜的证

候临床再评价模式。
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　　以病例入选及评价依据来划分，中药证候临床
再评价模式大致可以分为３类，即病证结合再评价
模式、证候再评价模式及西医病症再评价模式。其
中，基于西医理化指标及中医证候的病证结合疗效
评价方法得到中医药界的认可，而被广泛用于中药
的基础及临床研究，但考虑中药组成、疗效的复杂性
及病证结合模式的局限性，并不能简单以病证结合
模式解决所有中药上市后再评价面临的问题。因
此，需要具体分析中药上市后证候再评价模式的类
型、适用条件、范围及优缺点，为证候临床再评价研
究模式的选择提供理论及实践指导。

１　中药上市后证候临床再评价模式
以明确中药上市后治疗适应证候为目的的证候

临床再评价，主要涉及病证结合再评价模式，在某些
情况下也可采用证候再评价模式和西医病症再评价

模式。

１．１　病证结合再评价模式
此模式首先界定一种或几种评价病种，并以相

应的西医诊断标准及中医证候诊断标准来筛选目标

人群，其疗效评价也包括西医病症和中医证候两方
面，这种“先界定病种，再限定证候，病证并重”的评
价模式是中药临床研究普遍采用的方法。
病证结合再评价模式的优势在于，由于考虑到

病与证的互相依存关系，先依西医疾病诊断标准纳
入，再限定具体中医证候，使得评价的对象和依据更
为明确，一定程度上避免了单纯中医证候模式无确
切实验室诊断依据的弊端，为探讨实验室指标与中
医病因病机间的内在联系提供了客观依据。但病证
结合模式也存在一些缺点，如单一的病证结合模式
不能解决中药对不同疾病同一证候的疗效评价问

题；还由于对治疗疾病的分期、分型等划分过细，往
往造成“辨病为主，辨证为辅”的局面。
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１．２　证候再评价模式
证候再评价模式是指单以中医证候诊断标准来

筛选目标人群，观察中药干预前后患者中医证候及
其症状群的改善情况。其优势在于符合中医药整体
观念及辨证论治思维，但无法对临床疗效进行共识
的评价。需要阐明的是，虽然本模式以证候诊断标
准为主来纳入病例，但这不代表它会脱离疾病前提
而独立存在，因为证候是对疾病某一阶段的病理概
括，病与证密不可分。而所说的证候再评价模式实
质上是在中医“病”下的“证候”评价，如金叶败毒颗
粒治疗风温肺热病（热在肺卫证）的随机双盲临床试
验［１］，即在“风温肺热病”前提下筛选“热在肺卫证”
的目标人群，也可看出，这种中医病证下的证候再评
价模式，需要待评价的证候基本可以反映疾病的主
要病因病机特征。
下面以中成药六味地黄丸为例说明证候再评价

模式的局限性。六味地黄丸出自宋代钱乙的《小儿
药证直诀》，功能滋阴补肾，主治由肾阴亏虚引起的
头晕耳鸣、腰膝酸软、遗精盗汗等症。由于该方配伍
精当，对多种疾病表现为肾阴虚证者均有一定疗效，
说明书中以证候为主要用药依据，而无具体治疗病
种限定，导致临床用药范围过宽，用药不规范现象在
所难免，为了明确治疗适应证范围，理应进行上市后
证候临床再评价。由于六味地黄丸所治证候来源于
古典医籍记载，而且，多种疾病发展到后期均可出现
肾阴虚证表现，若每个病证均进行临床评价，恐难以
全面展开。因此，六味地黄丸并不适宜于单纯证候
再评价模式，而应以病证结合再评价模式，选取常见
病、重大病、疑难病等表现为肾阴虚证，进行优先和重
点评价。从上述可以看出，本研究模式不适宜于具有
较多治疗病种的中药证候评价，应用范围有限。

１．３　西医病症再评价模式
此模式只依据西医疾病诊断标准纳入病例，并

采用西医疗效判定标准来评价中药疗效。其优点是
病例入选及评价依据科学性强，但缺点也显而易见，
即未以证候为纳入及疗效评价依据，脱离中医药理
论指导，缺少中医药特色，因此，在中药临床研究中
并不提倡采用。但在某些特殊情况下的中药上市后
证候临床再评价中也会应用，如血脂康胶囊上市后
中医证候临床再评价，其目的是筛选血脂康上市后
的治疗适应证。研究以西医血脂异常诊断标准纳入
病例，而不对中医证候做具体限定，疗效评价亦以血
脂水平改善为主要依据，但不同的是研究设计中结

合了血脂异常中医证候量表，涵盖了血脂异常临床
常见证候的症状表现，由于未对症状条目进行轻重
分级量化处理，因此，量表以证候诊断性为主，疗效
评价性为辅，从疗效评价依据来看，本研究当属于西
医病症再评价模式。
上述３种分类是以病例纳入及评价方法为依

据，若从广义病与证的涵义来看，也可以将其他两种
评价模式归为病证结合评价模式，如证候再评价模
式是中医疾病诊断下的证候评价，也可称为病证结
合评价模式；当用于证候再评价时，西医病症再评价
模式往往结合了中医证候诊断量表，似乎也可以归
为病证结合再评价模式。而如何对中药上市后证候
临床再评价模式进行分类，并不是简单的命名问题，
而是对探索适宜中药上市后证候临床再评价研究方

法和体系的深入思考，值得进一步商榷。

２　中药上市后证候临床再评价展望
随着对中医证候实质研究的深入，“证候”研究

范围、内容及方法日趋广泛，如证候的基础理论研究
涉及证候的规范化、标准化研究、证候的定量诊断
等；证候实验研究涉及证候与实验室指标相关性研
究、证候与影像学相关性研究、证候动物模型建立方
法等；证候的临床实践研究涉及疾病证候演变规律
研究、疾病证候分类研究、疾病证候相关影响因素研
究等。虽然证候在上述基础及临床研究领域引起广
泛重视，但对于在我国医疗体系中起着重要作用的
中药来说，存在新药申报阶段证候研究不规范或缺
少证候研究，上市后也没有针对上市前证候研究缺
陷进行再评价的情况，使得上市中药的疗效及安全
性并未得到最大程度的发挥和保障。因此，进行上
市后证候临床再评价显得必要而迫切，但考虑到证
候临床再评价是涉及诸多证候研究领域的系统工

程，需要将证候基础理论研究与药物流行病学、循证
医学等现代临床研究方法相结合，是将其他证候研
究成果综合应用于临床实践的转化过程，包括证候
临床再评价试验方法选择、中医四诊信息量表研制、
证候评价指标选取、证候的诊断、量化及疗效判定、
证候要素提取及分析评价方法、证候名称规范化等
研究内容，要深入开展中药上市后证候临床再评价，
需要在方法学上进行不断的尝试和探索。随着国家
对中药上市后临床再评价的日益重视，相关法规已
陆续出台，中药生产企业、经营者、使用者、研究者对
上市后临床再评价的认知程度不断提升，如通过

（下转第３１３页）
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穴腰骶椎的改变与腰椎间盘突出症有一定相关性。
病症在耳廓上的表现：亦即腰椎间盘突出后，使

机体产生神经冲动，由于神经元发生聚合反应，而且
耳廓软骨和骨骼同源，故出现耳穴腰骶椎区域的结
节状改变，和较为明显的压痛反应；与此同时，神经
元的频繁放电使得血管收缩或舒张，色素沉着于局
部，形成颜色差异和血管的变化。本研究通过数码
相机采集局部皮肤颜色，可以避免接触式测色时可
能带来的压迫皮肤变色等问题，也同时避免了在测
定较大曲率部位的皮肤时，接触式色差仪会出现漏
光的问题。另外数码相机可以收集到所有皮肤影
像，记录所有皮肤的色彩特征。这一方便性不必受
到测色仪器功能及探头大小的限制。利用数码相机
采集的颜色，在采集、传递和处理过程中，都是可以
进行量化，而这种量化的结果恰恰是可以为色彩分
析打下基础。
脊柱出现病变主要反映在对耳轮［４］，且经观察

颈椎病患者在耳穴颈椎区常出现结节增生［５］，而腰
椎间盘突出症患者正是在对耳轮９区（腰骶椎），本
研究中观察组对耳轮９区的色差值为（９０．０６±
１１．６４）ＮＢＳ，而对照组的色差值是（３３．６７±４．００）

ＮＢＳ，说明腰椎间盘突出症患者在腰骶椎区域确实
发生颜色改变，而且从病史和肉眼分辨来看，新发以
鲜红色为主，旧病以暗红色为主。
本研究通过色彩分析、视诊、触诊的方法，观察

到耳廓腰骶椎区域特征变化与腰椎间盘突出症具有

相关性，这也是耳穴特异性的反映。临床上掌握耳
穴的特异性，既是耳针治疗中辨证取穴的依据，同时
为研究耳穴辅助诊断提供临床依据。

耳廓望诊早在春秋时期就已有记载，至现代，包
括耳廓望诊在内的望诊诊法却被现代医疗设备所逐

步替代，还有因其学习的繁琐而被放弃。但是，通过
耳廓望诊，不仅能辨明病变部位，而且能通过简单的
耳廓望诊，通过中医整体观念，对可能发生疾病有先
兆诊断的功能。正如本文所研究的腰椎间盘突出症
一样，西医学可以通过ＣＴ、ＭＲＩ等先进设备对其进
行准确定位及诊断，但是除手术治疗外，缺乏其他治
疗手段。中医学通过耳廓望诊，不仅能辅助诊断、
无辐射无创伤，而且通过耳廓上相应反映点，成为
针灸治疗的特定点，配合体针，能起到很好的治疗
效果［６］。
综上所述，本研究的数据进一步说明耳廓变化

与病症的对应关系，为临床耳廓望诊提供依据，并为
研究耳穴特异性及耳穴治疗机理提供基础。
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２５４位临床医师对中成药上市后再评价认知度问卷
调查结果显示，上市后中成药再评价必要性已得到
临床医师广泛认同（９３．７％）［２］。

３　结语
在进行证候再评价时选择何种模式是首先应该

考虑的问题，无论是证候模式再评价还是病证结合
模式再评价，都需要观察中药对目标人群中医证候
的改善，其核心是证候疗效评价方法的选择。虽然
病证结合评价模式涵盖了中医药的动物模型、临床
试验等研究领域，但仍需辩证选择已有的证候再评
价模式，并不断努力尝试建立更为适宜的证候临床
再评价模式和体系，合理安排和处理再评价目的、病

种、指标等关键环节，使中药上市后临床再评价既能
体现中医药特色，又有客观的循证医学证据可循，最
终得到广泛的认同。
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