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［摘　要］　提出了机体、药物、效应“三要素”为中医药疗效评价研究的核心要素，阐述了“三要素”的理论内涵，并提出了结合

现代科学分析方法和数理分析模型对“三要素”理论进行验证的设想。

［关键词］　临床疗效评价；疗效评价要素

　　临床疗效既是临床医学的核心内容，也是中医
药赖以生存和发展的动力。因此，如何在遵循中医
学自身诊疗特点的基础上，科学、客观地开展中医药
疗效评价方法研究，已成为促进中医药发展的关键
问题。

１　疗效评价要素及其意义
疗效评价是基于临床流行病学、循证医学、医学

伦理学和临床研究规范，评价干预措施作用于研究
对象的防治效果，其目的在于对干预措施的疗效做
出科学的判断［１］。疗效评价研究过程中需要弄清研
究对象（ｐａｔｉｅｎｔ）、设计方案（ｄｅｓｉｇｎ）、干预措施（ｉｎ－
ｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ）、对照措施 （ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ）、结局 （ｏｕｔ－
ｃｏｍｅ）和研究时限（ｔｉｍｅ）等６个方面的问题，即ＰＤ－
ＩＣＯＴ六要素［２］。研究对象指符合诊断标准的疾病
类型或模型的机体特征；设计方案指根据研究问题
的性质所应用的不同研究方法；干预措施即研究药
物的制剂、用药途径、剂量、持续时间和频率等；对照
措施指在相同试验条件下设立的与研究对象或者干

预措施形成对照的设计方法；结局为干预措施作用
于研究对象所产生的效应和终末事件的结果；研究
时限指研究获得预期结果所需的时间。
在中医药的相关研究中，有学者提出了中药药

性“三要素”的假说并开展了相关研究［３－４］，基于这
一思路的启发并结合实践，我们认为，ＰＤＩＣＯＴ六要
素中的研究对象、干预措施和结局三个要素即机体、
药物、效应“三要素”，为中医药疗效评价的核心要
素。机体作为研究对象，既包括人或动物，也包括其
表现出的形体状态和功能状态；药物和效应指不同
剂型的药物通过不同用药途径、药量和疗程作用于

机体后所表达的生物学效应及机体做出的反应，三
个要素相互影响、相互作用。“三要素”假说的提出
可为完善中医药疗效评价研究提供一种思路。

２　中医药疗效评价三要素的理论内涵
２．１　机体状态要素
疾病的发生是由于致病因素作用于机体而产生

的一种阴阳失衡状态。致病因素包含病原微生物、
季节、气候、饮食、情志等。当机体处于“阴平阳秘”
时则“精神乃治”，不易感邪，故机体状态在疾病的发
生发展中起重要作用。

２．１．１　正常状态　正常状态即机体在形态结构、生
理机能和心理活动等方面处于相对稳定平衡的状

态，即健康状态。虽然正常机体在形态结构上有胖
瘦强弱之别，在生理功能上有阴阳虚实之分、偏寒偏
热之异，但均处于阴阳平衡的正常状态。然而机体的
差异会影响机体的疾病易感性及疾病的转归［５］，并且
致病因素又会影响到体质的变化，二者相互影响。

２．１．２　亚健康状态　亚健康状态是处于健康与疾
病之间的阴阳失调临界状态，是机体在致病因素的
作用下，虽呈现出阴阳失调，而尚未达到疾病标准的
中间状态，相当于“微病”、“欲病”、“萌芽”、未病中的
“先兆”等状态［６－７］，常表现为中医多种证候。心理
因素、社会因素、环境因素和生活习惯等与亚健康的
发生密切相关。亚健康状态是动态变化发展的过
程，向疾病状态转化是亚健康状态的自然过程，而向
健康状态的转化需要一定的干预措施。

２．１．３　疾病状态　疾病状态是机体感邪后的一种
阴阳失调状态［８－９］，包括中、西医的不同疾病和中医
的不同证候。不同的疾病或同一疾病不同的发展阶
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段症状均不同，机体的功能状态各有差异［１０］。证候
是疾病发生和发展过程中某阶段机体整体状态的描

述，证候变化是疗效评价的主要内容［１１］。中医药的
干预除了辨病论治以外，更侧重于针对不同的证候辨
证施治。由于在不同的疾病状态下，机体的代谢及血
液流动性不同程度、范围及持续时间的改变［１２－１３］及
药物在体内的吸收、分布、代谢、排泄的差异对药物疗
效均造成一定的影响，故研究机体不同的疾病状态对
中医药疗效评价的研究具有重要意义。

２．２　药物要素
处于亚健康状态和疾病状态的机体需要药物的

干预，药物通过各种途径作用于机体以调节有关方
面的失衡，使机体重新达到阴阳平衡。中药具有不
同的药性、剂型和用法，如药性的寒、热、温、凉等，剂
型的汤剂、膏剂、颗粒剂等，用法的口服、含服、贴敷
等。中药临床运用多为复方制剂，配伍复杂，多种药
物的相互作用是否使药效发生变化，其在不同机体
状态的吸收、分布、代谢、排泄又有何特点，药物发挥
疗效的机制如何等等，始终是目前研究的热点和难
点。药物作为疗效评价的物质基础，并在不同的机
体状态中发挥不同的作用，故研究药物要素对于疗
效评价具有重要意义。

２．３　效应要素
效应是药物作用于机体后，机体所做出的反应。

目前中医药疗效多借鉴西医的疗效评价方法及指

标，已取得了一定进展。中医药的疗效受诸多因素
的影响，如机体状态差异性、药物复杂性等，故充分
注意这些影响因素并落实到研究设计实施中，才能
使反映中医疗效评价特点成为可能。我们认为，效
应的评估应包含两个方面的内容，一是基于药物干
预后的机体状态的变化，二是基于药物干预的细胞
分子水平的变化。效应是反映中医药疗效的核心内
容，它是疗效评价研究ＰＤＩＣＯＴ模型中的结局指
标，故对于效应要素的研究是疗效评价“三要素”的
重中之重。

３　基于“三要素”的中医药疗效评价初步设想
机体、药物、效应“三要素”是疗效评价的主要内

容，尤其是对于实验研究。机体是药物作用的载体，
机体状态直接影响药物的吸收、分布、代谢、排泄，进
而影响效应要素；药物作用于机体，能够改变机体状
态，反映效应要素；效应要素反过来体现药物及机体
状态要素。三者相互联系，相辅相成，是疗效评价不
可或缺的三要素。研究“三要素”的作用机理及其之
间的相互联系，以及对疗效评价的影响是此设想的

重要内容。
根据机体状态调节特异性的研究思路，对研究

对象机体或细胞分子状态包括疾病和或证候，针对
性地进行药物干预，将药物因素、机体因素作用统一
于效应因素中，采用数理分析模型对不同机体状态
产生的效应进行分析，对“三要素”之间的关联度进
行分析，形成疗效评价“三要素”数理分析模式。以
慢性阻塞性肺疾病为例，基于动物模型的药效评价
而言，药效是作用于模型（包括疾病或病证）而产生
的效应，模型为在正常机体状态基础上受致病因素
作用下的异常状态，在评价药效时必须考虑到药物
对正常机体状态影响的因素。因此，拟设定正常组、
正常的药物干预组、模型组、实验药物组等；基于细胞
分子的药效评价而言，拟设定组别与动物模型类同。
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