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症状指标在藏医疗效评价中的应用

———基于国内藏医随机对照试验的现状分析
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［摘要］ 目的 分析藏医临床研究中采用症状作为疗效评价结局指标的现状，为改进藏医症状疗效评价方

法提供依据。 方法 在中国知网和万方数据库中进行文献检索，文献检索时间为各数据库建库至 2015 年 6
月。纳入采用症状作为疗效评价结局指标的藏医随机对照试验文献，提取各文献中报告的症状评价相关信
息，采用描述性统计方法，分析藏医症状疗效评价的应用特征。 结果 共纳入 22 篇随机对照试验文献，均
未对症状在结局中的重要程度作出定义。15 篇文献报告了症状评价所依据的标准，其中 《中药新药临床研
究指导原则 ( 试行) 》是最常用的依据。对于症状的评价，7 篇文献采用评分制的方法进行直接评价，11 篇
文献采用根据症状评分计算的有效率进行评价。4 篇文献未报告具体的评分规则。各研究具体的评价方法、
规则均不一致。 结论 藏医临床研究在结局指标中对症状的单独评价应用较少，且缺乏统一、通用的评价
标准应遵循藏医理论特色，开发符合藏医自身特点且具有普适性的测量工具。
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藏医药是中华民族传统医药的重要组成部分，

至今仍在我国医疗卫生事业中发挥重要作用。疗效
是藏医生存和发展的关键，应用循证医学方法开展

藏医临床研究，评价藏医的临床疗效，有助于藏医

在国内外的传播和应用。研究表明，藏医对许多疾
病在改善症状和生存质量等方面具有良好的疗效优

势［1 － 3］。然而，目前藏医临床研究多依赖现代医学
的疗效评价标准，主要采用生化指标、病理指标、
影像学检查指标等替代指标作为疗效评价的结局指

标，导致其真实疗效难以得到全面客观的呈现，限

制了藏医在国内外的推广应用。因此，在构建符合
藏医自身特色的疗效评价体系中，症状应是不可或

缺的重要结局指标之一。为了解症状指标在藏医临
床疗效评价中的应用现状，为改进藏医症状疗效评

价方法提供依据，本研究对国内发表的藏医随机对

照试验 ( ＲCT) 进行检索和分析。

1 资料与方法

1. 1 检索策略
检索 CNKI和万方数据中与本研究相关的 ＲCT

文献，检索策略: ( “藏医”或“藏药”) and “随
机”and ( “症状”或“证候”) 。在标题或主题词
中检索“藏医”或 “藏药”，在全文中检索 “随
机”“症状”或 “证候”。检索年限均为各数据库
建库至 2015 年 6 月。
1. 2 纳入标准

1) 研究类型: ＲCT 文献。2 ) 治疗组干预措
施: 藏医类干预措施，包括藏药、藏医非药物疗法
及藏医与其他医学干预措施的联合应用。3 ) 结局
指标: 疗效评价中包括对治疗前后症状变化的定量

评价，有明确的评价标准。
1. 3 排除标准

1) 重复发表的文献; 2 ) 以摘要形式发表，
无法获得研究细节的文献; 3) 疗效评价采用症状
与体征、影像学、实验室检查等综合形成的复合结
局指标，无针对症状评价具体标准的文献。
1. 4 资料提取与分析
全体作者通过讨论共同制定资料提取表格，提

取项目包括: 研究病种、治疗措施、是否藏医辨
证、所用症状指标的依据、症状改善的评价规则、
是否为主要结局指标、研究实施地等内容。

·5651·中医杂志 2016 年 9 月第 57 卷第 18 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2016，Vol． 57，No． 18



采用 Excel 2010 软件进行数据资料的提取和分
析。应用描述性统计方法，分析纳入文献应用症状
指标评价疗效的相关基本特征、藏医症状指标的应
用特征和规律。

2 结果

2. 1 纳入研究的一般特征
通过检索和逐篇阅读全文，纳入符合条件的

ＲCT文献共 22 篇［4 － 25］，其中 1 篇为学位论文［5］，
1 篇为会议论文［22］，其余均为期刊论文。各研究
涉及的病种覆盖消化、呼吸、循环、内分泌、感
染、免疫等系统的疾病。样本量为 60 ～ 496 例，平
均样本量为 177 例。8 项研究［4，7，8，11，13，16，21 － 22］在纳
入研究对象时采用了藏医辨证。治疗组的藏医干预
措施，4 项研究［5，10，12，14］采用藏药制剂外用疗法，1
项研究［8］采用藏药内服和外用相结合的疗法，其

余均为藏成药内服治疗。对照组的治疗措施可分为
西药、中药或者另一藏医疗法。各研究报告的结局
指标除症状外，还包括复合结局指标、生化指标、
影像学检查、不良反应等。在中医医院、西医医院
开展的研究以及多中心研究，其目的均是评价单味

藏成 药 的 临 床 疗 效; 在 藏 医 医 院，还 有 5
篇［4，8，11，13，22］属于评价藏医辨证论治疗效的研究。具
体的研究特征见表 1。
2. 2 纳入研究对症状指标的应用特征
2. 2. 1 症状指标在结局评价中的重要程度 根据
ＲCT 的国际报告规范 CONSOＲT 声明［26］，研究者
应在方法部分明确定义主要和次要结局指标。本研
究中，4 篇文献采用的结局指标除不良反应外，仅
报告了治疗前后的症状改善情况，可视为这 4 项研
究将症状作为疗效评价的主要结局指标，分别用于

评价藏医疗法治疗皮肤瘙痒［9］、痛风［10］、慢性盆
腔炎［12］、神经衰弱［25］的疗效。其他研究均未定义
主要和次要结局指标，即研究者未说明症状指标在

其疗效评价诸指标中的重要程度。
2. 2. 2 症状评价所依据的标准 各研究采用的症
状评价标准，15 篇报告了具体的依据，其中有 11
篇［6，10 － 12，15，17 － 19，23 － 25］是根据《中药新药临床研究指
导原则 ( 试行) 》［27］制定的针对所研究疾病的症状
疗效评价标准，1 篇采用了《中国民族医药学会藏
医药分会胃脘痛诊断、疗效指定标准》［22］的症状评
价标准，1 篇采用现代医学公认的症状评价指标，
即评价治疗湿疹疗效的湿疹面积及严重度指数

( EASI ) ［5］，2篇［7，14］采用其他文献的标准。另有7

表 1 22 篇藏医随机对照试验文献基本特征

纳入研究
研究机构
类型

疾病 结局指标

索朗扎西 2014［4］ 藏医院 消化性溃疡 症状疗效、胃镜、不良反应
郑晨 2014［5］ 中医院 婴儿湿疹 有效率、症状积分、不良

反应

杜连平 2013［6］ 藏医院 冠心病 症状、心电图、不良反应
王智森 2013［7］ 不明确 癫痫 有效率、症状积分、脑电图
杨本扎西 2013［8］ 藏医院 类风湿关节

炎
有效率、症状、类风湿因子

张建平 2013［9］ 西医院 冬季瘙痒症 症状改善( 有效率) 、不
良反应

张磊 2013［10］ 中医院 痛风 症状疗效、不良反应
斗周才让 2012［11］ 藏医院 萎缩性胃炎 有效率、症状、胃镜检查

结果、生化指标、心电
图、呼气试验

张世兰 2012［12］ 藏医院 慢性盆腔炎 症状评分、不良反应
德吉白玛 2011［13］ 藏医院 黄疸性肝炎 有效率、症状、生化指

标、不良事件

彭光辉 2011［14］ 西医院 掌跖角化性
湿疹

症状积分、有效率、不良
反应

赵学萍 2011［15］ 藏医院 高血压病 血压、症状
马永祥 2010［16］ 不明确 病毒性肝炎 有效率、生化指标、症

状、不良反应

王烨 2010［17］ 西医院 消化性溃疡 胃镜疗效、证候疗效
多杰 2009［18］ 藏医院 中风后遗症 有效率、症状改善、生化

指标

陈玉平 2008［19］ 西医院 消化性溃疡 胃镜疗效、证候疗效、不
良反应

郭向飞 2008［20］ 多中心 类风湿关节
炎

有效率、症状、体征、生
化检查、不良反应

黄卫平 2005［21］ 多中心 类风湿关节
炎

有效率、症状、体征、生
化检查、不良反应

次仁巴珠 2001［22］ 藏医院 功能性消化
不良

症状、B 超胃排空试验、
不良反应

任世存 2001［23］ 西医院 肿瘤化疗白
细胞减少

白细胞值、生存质量、免
疫功能、症状积分

蒲丹 1998［24］ 多中心 慢性支气管
炎

有效率、症状、体征、白
细胞复常率

宋晓鸿 1998［25］ 西医院 神经衰弱 有效率、症状

篇［4，8 － 9，13，16，20 － 21］采用自拟的症状疗效评价标准，

未说明其标准的制定依据。
2. 2. 3 症状疗效评价的具体规则 7 项研究采用
评分制的方法，以症状评分的数值大小直接评价疗

效，其中 3 篇［4，14，23］按照症状的无、轻、中、重，

分别计为 0、1、2、3 分; 3 篇［5，10，13］主症计为 0、
2、4、6 分，次症计为 0、1、2、3 分; 1 篇［12］将
症状评分 5 ～ 9 分、10 ～ 15 分、 ＞ 15 分评价为轻、
中、重。11 项研究以症状评分作为基础，计算出
症状积分减少率或疗效分数 ［( 治疗前积分 －治疗
后积分) /治疗前积分 × 100%］进行间接评价。2
篇按照疗效分数将疗效分为 “痊愈、有效、无效”
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3 级，其中 1 篇［16］以症状积分为 0、积分减少 1 /3
以上、积分减少 1 /3 以下判断疗效，1 篇［15］以疗
效分数 ＞ 70%、30% ～ 70%、 ＜ 30%判断疗效; 9
篇［6 － 9，11，17 － 19，21］疗效分为 “痊愈、显效、有效、无
效”4 级，以症状积分减少或疗效分数的百分比划
分疗效等级。另有 4 项研究未报告具体的评分规
则［20，22，24 － 25］。

3 讨论

本研究分析了国内藏医药 ＲCT 疗效评价中症
状指标的应用情况，结果显示，无论是藏医医师评

价藏医辨证论治疗效，还是藏、中、西医研究者评
价单味藏成药疗效，在选择结局指标时对症状均有

采用，显示藏医药领域临床研究对于症状已有一定

程度的重视和应用。将症状纳入藏医疗效评价的综
合体系，改变既往在生物医学模式下主要依赖生

化、病理、影像等替代指标评价疗效的做法，既是
重视患者主观感受和生存质量的需要，也有助于获

得相对全面和客观的有关藏医临床疗效的证据，对

于研究藏医疗效的定位、发掘藏医优势病种、促进
藏医的临床应用具有重要意义。
症状指标在藏医疗效评价中的应用，目前主要

存在以下两个方面的问题: 1) 从总体上看，这一
指标在藏医疗效评价研究中的应用尚属少见。前期
对国内藏医类 ＲCT 的系统综述结果显示，截至
2014 年 7 月，共检索得到 227 篇 ＲCT 文献，研究
的病种广泛分布于临床各科常见、多发疾病［3］。
进一步检索在疗效评价的结局指标中包括症状的

ＲCT，得到 22 篇文献。说明将症状作为一项独立
的指标纳入到疗效评价的 ＲCT 仅占全部藏医类
ＲCT的 1 /10 左右。大多数 ＲCT的疗效评价指标中
未纳入症状，或者虽然纳入了症状，但将其作为复

合结局指标 ( 如“有效率” “愈显率”) 中的一个
因子，未能单列其具体信息。2) 藏医临床研究中
对症状指标的评价本身缺乏比较公认和通用的标

准，尤其是符合藏医特色的症状评价方法尚未建

立。从本研究纳入的 22 篇 ＲCT文献对症状指标的
应用情况看，没有研究对症状在结局中的重要程度

作出定义; 在报告了症状评价依据标准的 15 篇
ＲCT文献中，绝大多数 ( 11 篇) 是根据 《中药新
药临床研究指导原则 ( 试行) 》而制定的症状疗效
评价标准，采用藏医行业标准或现代医学症状评价

标准各 1 篇，采用其他文献标准 2 篇，其余均为自
拟的评价方法，且缺乏对其方法的严格评价。即使

是应用最多的 《中药新药临床研究指导原则 ( 试
行) 》标准，其评分方法也有评分制和间接评价两
种，具体的量化计分方法差异更大。因此，藏医现
采用的症状评价方法分类众多，各标准不一致，这

种情况不便于同类藏医药 ＲCT 研究之间的比较，
也不利于藏医与其他医学 ( 现代医学或中医学)

在治疗疾病疗效方面的交流与比较。
综上，根据本研究的发现，提出改进藏医症状

疗效评价方法的思路和建议。
一是在计划实施临床研究之前，应根据具体的

病种，综合考虑文献、专家经验、临床实践等因
素，对藏医治疗该疾病的疗效定位有充分的认识，

如果研究者预期藏医区别于现代医学的疗效优势是

改善症状，则可以考虑在疗效评价结局指标中纳入

对症状的评价，且将症状作为主要结局指标予以重

点观察。
二是采用症状评价疗效时，如行业内存在公认

和通用的评价标准，藏医在疗效评价时可直接采

用。例如对于睡眠障碍患者的睡眠质量评价，美国
匹兹堡大学 Buysse博士等人于 1989 年研制的匹兹
堡睡眠指数 ( PSQI) ［28］，其调查的内容包括睡眠
质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障
碍、催眠药物用量、日间功能 7 个维度，国内外研
究均证实该量表具有良好的信度和效度，可用于对

失眠患者睡眠质量的综合评价［28 － 29］。又如针对疼
痛症状的视觉模拟评分法 ( VAS) ［30］，简单易行，
国内外应用广泛。此类量表应用于藏医领域，同样
可以客观地评价藏医的疗效，且有助于藏医和其他

医学体系的交流和比较。
三是当藏医对某一疾病 ( 或者藏医特有的病

种，如“培根木布病” “白脉病”) 具有改善症状
或提高生存质量的效果，且目前对于该疾病的症状

评价缺乏公认、通用的测量工具时，可以采用医学
界通行的量表研制方法开发针对症状疗效的评价工

具。可在藏医理论的指导下，筛选出与疾病结局具
有较大相关性的症状、证候指标，或者根据患者报
告的结局确定该疾病的主要症状，构建针对该疾病

的藏医症状疗效评价量表，通过德尔菲法、临床预
调查等方法评价其信度和效度，加以完善，从而形

成既体现藏医特色、又具有普适性的症状疗效评价
标准［31 － 32］。目前，藏医界在诊断学领域已有这方
面的尝试，例如青海大学仁青东主教授开展的藏医

热病证候诊断量表研究［33］。
四是在应用症状分数评价症状疗效时，应避免
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采用以症状积分减少的百分比或者疗效分数，将疗

效结果划分为 “痊愈、有效、无效”之类的等级
资料，以有效率作为结局指标的做法。这种做法降
低了临床研究数据的精确度，应直接比较治疗前后

组内和 ( 或) 组间的积分数值大小，并提供效应

值、95%可信区间和 P 值，以获得藏医症状疗效
的确切数据。
本研究的资料来源限定纳入的原始文献类型为

ＲCT，未纳入和分析其他类型的评价藏医临床疗效
的临床研究文献，例如个案报告、病例系列研究、
非随机的对照试验等，故研究的结果及对结果的解

释与推断可能会有一定的偏倚。
症状在藏医临床疗效评价中的应用目前尚较为

少见，且缺乏统一、通用的评价标准，符合藏医特
色的症状评价方法亟待建立。遵循藏医理论特色，
并借鉴现代医学、中医学的疗效评价研究方法，开
发科学、规范的藏医症状评价量表，使之成为符合
藏医自身特色、并具有普适性的测量工具，从而促
进藏医临床研究的客观化、标准化和规范化，推动
藏医药的现代化和国际化。
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Application of Symptom Index in Tibetan Medicine Effect Evaluation: Analysis Based on the Status of Tibetan
Medicine Ｒandomized Controlled Trials in China
LUO Hui，WANG Qian，ZHONG Gejia
( Tibetan Medicine Institute of Chinese Tibetology Ｒesearch Centre，Beijing，100101)

ABSTＲACT Objective To analyze the status of taking symptoms as outcome index for treatment effect evaluation
in Tibetan medicine clinical researches and to provide reference for improving Tibetan medicine symptom effect evalu-
ation method． Methods Literature databases China National Knowledge Internet and Wan Fang Data were searched
to find papers on Tibetan medicine randomized controlled trials published from time the databases were built until June
of 2015． Tibetan medicine randomized controlled trials in which symptoms were taken as outcome index for treatment
effect evaluation were included． Symptom evaluation related information reported in the papers was extracted． The
application characteristics of Tibetan medicine symptom effect evaluation were analyzed by descruotuve statu statistical
method． Ｒesults Totally 22 papers of randomized controlled trials were included，and none of them mention about
the definition of the significant degree of symptoms in outcomes． Criteria for symptom evaluation were reported in 15
papers． Among them，Guiding Principle of Clinical Ｒesearch on New Drugs of Chinese Medicine ( for Trial Implementa-
tion) was the most common used basis． About symptom evaluation，7 papers made direct evaluation with score method;
11 papers evaluated with effective rate calculation according to symptom scores． Four papers did not report specific
scoring rules． Specific evaluation methods and rules in these researches were different． Conclusion There are few
of symptom evaluation application in outcome index in Tibetan medicine clinical researches and lack of unified
common evaluation criterion． Following the theoretical characteristics of Tibetan medicine，measurement tools in line
with Tibetan medicine own characteristics and with universality should be developed．
Keywords Tibetan medicine; symptom index; randomized controlled trial; treatment effect evaluation
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