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［摘　要］　就证候类中药新药临床试验四诊信息采集中可能出现的问题进行相关研究。提出证候类中药新药临床试验时，

首先应规范病例报告表中四诊信息的名称和定义，其次要规范四诊信息采集程序和方法。临床试验前，须在对各中心研究者

四诊信息采集规范化培训基础上，进行各试验中心内研究者的一致性评估，才能使证候类中药新药临床试验中疗效评价更加

科学、客观。

［关键词］　证候；中药新药；诊断；信息采集；术语规范；疗效评价

　　自１９９８年《药品临床试验质量管理办法》
（ＧＣＰ）颁布后，中药新药临床试验质量逐年提高，中
药新药临床研究取得了很大的成绩。但因受历史条
件的限制，病例报告表中四诊信息的名称表述尚欠
统一，四诊信息采集方法亦欠规范，这些问题都严重
影响了中药新药各试验机构之间四诊信息采集的一

致性、中药新药临床试验辨证的准确性及中药新药
证候疗效评价的科学性。因此，中医四诊信息临诊
采集的规范操作，对证候类中药新药临床试验研究
非常重要。

１　中药新药临床试验四诊信息采集的现状
目前中药新药临床试验的各研究单位的研究者

仍然沿用中医学传统的望、闻、问、切四诊信息采集
方法，即依靠研究者的视觉、触觉、听觉、嗅觉等感觉
器官收集临床病例资料。但因缺乏四诊信息采集规
范，导致临床信息采集不统一，搜集的症状缺乏客观
性。因此，在填写新药临床试验病例报告表时，不同
的研究者对同一患者的四诊信息采集往往有较大差

异［１］。

１．１　四诊信息术语名称欠规范
中医四诊信息内容丰富，但相当多的症状和体

征内涵模糊，表述不精确，尤其是有些症状含义相同
却表述各异［２］。例如，与纳呆含义相似的症状有纳
差、胃纳减少、少食、食欲减退等；与腰膝酸软含义相
似的症状有腰酸肢软、腰酸膝软、腰腿酸软等；与形
寒肢冷含义相似的症状有身寒肢冷、形寒怕冷、肢体
畏寒、形寒怕冷等。这种现象不利于证候类中药新

药辨证标准和疗效判定标准的确定。此外，在《中药
新药临床研究指导原则》中还有许多与某一个症状
组合而形成的复合症状，如与头痛组成的复合症状
有头痛咳嗽、头痛咽干、头痛头晕、发热头痛等；和眩
晕相关的有头晕心烦、眩晕耳鸣、目赤眩晕、头晕胸
闷等。这些复合症状在病例报告表中不利于研究者
对试验资料的收集，并存在如何量化的问题。实际
上，这些问题往往源于四诊信息术语的不规范而严
重影响研究者对信息的理解和把握，导致病例报告
表中四诊信息采集时缺乏客观性。

１．２　信息采集表编制欠科学
编制病例报告表是为了保证参与试验的研究者

根据试验方案的要求，有效、完整地记录每个受试者
的信息。在中药新药临床试验中，病例报告表是临
床资料的记录方式，贯穿于临床试验始终，其科学性
关系到整个临床试验的成效；病例报告表的观察指
标应该简单明了，意义明确。证候类新药的病例报
告表中临床四诊信息的采集部分，是针对受试者真
实的临床信息而设计的，如何制定既符合中医四诊
理论，又能够按研究中药新药适应证候要求全面采
集所需四诊信息，是证候类中药新药临床试验病例
报告表制定的关健内容之一；如果研究者在设计病
例报告表时，缺乏科学性，没有经过信度、效度的检
测，就会影响病例报告表中四诊信息采集的客观性、

可靠性［３］。

１．３　信息采集操作过程欠统一
目前各临床试验单位的研究者根据病例报告表
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的设计，通过望、闻、问、切收集受试对象的病例资
料，结合受试者的主观感受，加之对受试者的主观判
断，记录各类临床信息。不同的研究者虽然已经过
统一培训，依据统一的病例报告表采集资料，但信息
采集的结果却存在着不同程度的差异，这是因为缺
乏统一、标准的四诊信息采集程序和方法，严重影响
了四诊信息采集的客观性和可靠性。例如同样是问
“腰膝酸软”，但因缺乏对“腰膝酸软”规范的定义表
述和明确的程度划分及问诊方式、方法，造成不同患
者不一样的回答。

２　规范四诊信息采集的策略

２．１　规范四诊信息的名称和定义
按照科技术语的命名要求和制定四诊信息命名

原则，对证候类中药新药常用的四诊信息进行规范：

①一个症状名称反映一种或一类临床现象所独有的
属性，如疼痛中的头痛、胸痛，是指头部疼痛或胸部
疼痛，部位十分清楚；②一个症状名称所反映的临床
表现在临床上应单独出现，有其独立的含义；③症状
名称应简洁明了，且能反映疾病内容；④由一个症状
名词可派生出许多具有逻辑相关的症状名称，如头
痛可派生出全头痛、偏头痛、前额痛等，据此修改和
完善常用四诊信息的名称和含义，进一步规范以上
内容［４］。

２．２　规范四诊信息采集程序和方法
在四诊信息术语表述标准化的基础上，四诊信

息采集的操作程序与方法就显得尤为重要。四诊信
息采集的操作主要包括采集方法、采集顺序、注意事
项３个方面。在参考当代对中医四诊最新认识的基
础上，对长期实践中应用的四诊操作程序及方法进
行归纳和整理，并根据时代的发展和科技的进步，结
合最新的、成熟的研究成果进行修订、补充及完善。
我们在制定普适性四诊信息采集标准的同时，

还要根据证候类中药新药研究的特点，制定和各脏
腑系统证候相关的四诊信息采集操作方法。在四诊
信息采集过程中，问诊所获取的信息最为丰富。据
统计，在常见的症状和体征中，大约有７０％以上的
信息是通过问诊获得的［５］；而证候类中药新药临床
问诊，是要通过了解“方证相应”的证候，即研究中药
新药所对应的适应证，包含四诊信息的动态变化，测
量信息与信息之间，信息与证候之间治疗前后的状
态，因此，问诊是获得证候信息的最主要手段。在证
候类中药新药临床试验研究中，如何根据患者的主
诉和证候的特异性症状，有针对性地采集证候信息，

对于证候类新药研究非常重要。

２．３　规范病例报告表中四诊信息的制定
病例报告表填写的术语必须使用通用的标准医

学术语，同时不要联合用语，如“头晕或眩晕”，应该
选其中的一个，如果确实两者都有则应分别填写［６］。

长期以来中药新药临床试验的病例报告表制作中的

中医四诊信息内容是由主要研究单位根据相关要求

撰写，并在临床试验方案讨论会上修改确定，该病例
报告表的四诊信息未经直接参与临床试验所有研究

者的充分讨论，导致其四诊信息不能全面反映所研
究的证候。

作为证候类中药新药临床试验中所要采集主要

研究指标的某个或某些四诊信息，在临床试验前应
进行制定内容的效度检验，在确定各临床试验机构
和直接参与临床试验研究者的基础上，对直接参与
的研究者进行四诊信息的征询，内容包括：各四诊信
息表述是否规范，是否能反映所研究证候，主症、次
症是否明确，四诊信息的等级划分是否具有可操作
性。通过征询进一步修改完善病例报告表的内容。

２．４　各临床试验中心研究者的一致性检验
如果直接参与临床试验的研究者对病例报告表

中的四诊信息了解不充分，可能导致研究者对四诊
信息的收集存在偏差。因此，临床试验前，有必要对
各中心的研究者进行四诊信息采集规范化的培训，

并利用修改完善后的病例报告表对中心内研究者进

行一致性评估。在医学研究工作中常常会遇到某些
指标的观察值是由医生主观判断的，这些指标的观
察值是否具有可重复性是属于观察值的一致性问

题［７］。如不同的研究者对相同的对象测定症状的有
或无时，能否得出相同或相近的值。对于观察值的
一致性评价方法，首先可抽取各中心的３～５名直接
参与临床试验研究者对收集四诊信息进行一致性考

核。研究者应同时收集１０～２０名受试者的四诊信
息。为避免研究者在收集资料时存在的沾染，在收
集资料时应进行质控。质控应在第三方（监查员）监
查下完成，每个研究者在收集信息的时间上不能重
叠。根据指标的性质，分别采用相应的一致性检验
方法，计算出一致性系数，一般而言，一致性系数应
在０．５０～０．８５之间。如果一致性检验未达到要求，

需对该中心的临床试验研究者继续培训，以提高测
量者的一致性，从而减少四诊信息收集时的偏差，以
提高证候类中药新药的研究质量。
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中医神志病学学术体系与发展框架的构建
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［摘　要］　中医神志病学学科是与现代精神病学、心理学、心身医学的最新研究成果相比较而建立起来的，发挥中医药防治

优势与特色的，兼顾基础理论与临床应用双重性质的学科。本文从学科整体建设与发展的高度，系统阐析了学科的理论内

涵，全面论述了基于本学科性质与特点的发展框架，阐明了其理论体系、中医诊察技术体系、治疗体系、预防体系及基础教育

体系的构建要点，以及学科、专科、重点研究室、传承工作室、学术团体的“多维度”学术基地体系的构建思路，旨在为中医神志

病学学科的建设与发展方向提供借鉴。

［关键词］　中医神志病学；学术体系；心理学；神志疾病

　　随着时代与社会要素的发展变化，医学模式已
逐渐发生转变，由视野局限的生物医学模式转为更
加宽广的生物—心理—社会医学模式，各类精神、心
理、心身疾病的发病率不断增高。中医学所强调的
天人合一、形神一元整体观念，重视情志致病因素以
及疾病转化过程中的心理、社会因素影响，正是体现
了生物—心理—社会—环境医学模式的基本思想，
其诊疗优势日益突出，在精神卫生工作中的作用愈
加重要，中医神志病学正是适应时代要求而产生的
一门重要的兼顾基础理论与临床应用的学科。近

２０年以来，神志病证已逐渐从临床各科中分化出
来，自身独特的理论体系逐渐完善，相关治疗原则及
方法逐渐成熟，形成了“理论－临床－实验”三位一
体的现代学科发展模式。

１　中医神志病学的理论内涵
中医神志病学是运用中医理论研究神、志本质

及神志异常疾病，探寻其生理、病理机制及其预防和

治疗的一门学科，是在深入挖掘传统“五神、五志”理
论的基础上，与现代精神病学、心理学、心身医学的
最新研究成果相比较而建立起来的理论与临床实践

相结合的学科。

１．１　“神志”的中医学内涵
神的活动在《黄帝内经》中以“五神”和“五志”来

表述，而“五神”和“五志”分属于五脏，故《素问·宣
明五气篇》有“五藏所藏，心藏神，肺藏魄，肝藏魂，脾
藏意，肾藏志”之“五脏神”理论的记载，并将魂、神、
意、魄、志统称为五神。《素问·阴阳应象大论》载有
“人有五脏化五气，以生喜怒悲忧恐”，是把“七情”按
照五行学说与五脏相配属的五种情志，即心在志为
喜，肝在志为怒，肺在志为忧，脾在志为思，肾在志为
恐之“五脏志”理论。“神志”是中医神志病学理论体
系中的核心概念，其建立在五行学说基础之上，从而
使得脑神与五神、五志、脏腑、形窍等构成了生理、病
理相互影响的网络系统。

３　小结
在证候类中药新药的临床试验中，四诊信息采

集操作的规范非常重要，因而规范中医四诊信息名
称和操作程序，让各临床试验单位研究者掌握统一
的中医临床四诊信息采集操作标准，加强不同试验
单位和不同研究者对四诊信息采集的一致性，才能
提高中医临床辨证的精确性和可重复性，使中药新
药临床试验中疗效评价更加科学、客观。
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