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关于中医临床疗效评价的思考
胡随瑜金益强

摘要 针对如何评价中医临床疗效的问题，阐述了疗效评价标准研究趋势及病证结合诊疗标准应用情

况；并以中医肝的脏象证候标准研究为例，指出标准制订的基本原则和存在的问题。论述了以“评定量表”为

工具，建立中医临床疗效评价体系的可能性，提出量表编制的理论构思必须与中医理论相符，并遵循科学测

量原理；以“样本”调查为基础，建立量表条目库，确定具有相应检查程序和评分标准的条目，使“评定量表”符

合信度、效度检验要求。同时指出，“量表”必须与辨证标准配套使用，才能建立科学、实用的中医临床疗效评

价体系。
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How to assess the therapeutic effectiveness of TCM is the focus of this paper，the trend of study on standard

for therapeutic effectiveness assessment and application of standard for disease combined with symptom diagnosis

and treatment were described．Taking the study on standard for TCM syndrome of Gan as an example，the basic

principle and existing problem in standard formulation were pointed out．The possibility in establishing the ther—

apeutic effectiveness assessment system of TCM by using the quantified scale for therapeutic effectiveness assess—

ment as a tool，i．e．，the theoretical design of the scale formation should be in accord with the theories of TCM，

and folI。wed with scienti“c measuring principle， based on the sample investigation to establish the database of

quantified scale， to make sure the scale that haVing corresponding checking process and scoring criteria so as to

make the scale meeting the need of reliability and Validity． It was also pointed owt that the scale should be used

in combination with the standard for syndrome differentiation，thus，the scientific，practical therapeutic effec—

tiveness assessment system of TCM could be buih up．

Key words TCM clinics；therapeutic effectiveness assessment；quantified scale

随着科学技术的发展与普及，如何评价与表述中

医临床疗效，已成为医药界关注的焦点。本文从中医

临床研究的趋势、证候诊疗标准研究实践、“评定量表”

编制三方面进行分析，并建议深入这一领域的研究，以

期建立规范、客观、可行的证候辨证、疗效评价体系。

l 中医学临床研究趋势

《中国中西医结合杂志》是国内第一本全国性中西

医结合综合性学术期刊，所刊登的论著体现了当今我

国这一学科研究现状和水平。1990年以来，该刊评选

的年度临床研究优秀论文其中的6篇u“’，第一作者

分别为：查良伦、雷燕、陈楷、黄光英、徐浩、杨庆国6

人，6篇优秀论文的共同研究特点是：(1)选题为危害

人民生命与健康的重大疾病，西医药治疗疗效不理想，
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有针对性的单纯应用中药和中医疗法加已有的西医疗

法，采用互补中西医结合疗法提高疗效。(2)“病”、

“证”结合诊断，采用西医的疾病诊断、分型、分级标准；

选用国内外较公认的中医辨证标准和分级计分标准，

研究对象为住院患者，有纳人和排除标准。目前，多数

研究者不提倡病证结合临床研究。(3)临床用药为辨

证复方，有固定剂型(冲剂、胶囊、口服液等)。没有用

中药汤剂的，针刺采用规范取穴。(4)临床观察设对照

组，单纯中药治疗组设西药对照组，中药(或针刺)加西

药常规治疗组设西药常规治疗对照组。(5)有明确的

西医疾病疗效评定标准，辅以中医证候疗效评定。(6)

上述论文均为临床疗效探索性研究。

《中医杂志》是国内外公开发行的学术期刊，反应

我国中医界的研究现状和科学水平。笔者从该杂志

2002年至2003年临床研究栏目的研究论文178篇

中，分析临床诊断标准、疗效评价方法应用情况及辨证
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标准制订来源、治疗方法等，具体见表l、2。

表1 诊断标准选择及辨证标准来源 [篇(％)]

诊断标准选择(178篇) 辨证标准来源(178篇)

西医疾病疾病加证候 证候 会议制订 教材 自拟 未用辨证标准

95(53 4) 8l(45．5) 2(1．1) 52(29．2) 8(4．5)23(12．9) 95(53．4)

表2 治疗方法及疗效评价方法使用情况 [篇(％)]

治疗方法(178篇)

固定剂型 汤剂 针灸等

疗效评价方法(178篇)

单纯疾病疾病加证候单纯证候

72(40．4) 78(43．8) 28(15．7) 134(75．3) 44(24．7) 0(0)

由表l、2可见，近年中医临床研究论文中，国内外

公认的西医疾病诊断、疗效评定标准为研究者首选；其

次是能体现中医临床特色的病证结合诊疗标准，已为

高层次研究者重视。存在的主要问题是：辨证标准、疗

效评价方法不统一，有的标准缺少证候计量，或证候计

分不符合科学性原则，国家标准未被研究者采用‘9。。

临床用药汤剂为多，其次为各种固定剂型，何者为佳，

值得研究。

2肝脏象证候诊疗标准研究的实践与体会

在中医、中西医结合临床研究中，中医证候辨证标

准和疗效评价方法是研究的重点和难点。本所1980

年以来获3项国家自然科学基金资助，分阶段、系统研

究了肝郁脾虚、肝阳上亢、肝风内动、肝火、肝胆湿热、

肝血虚证，初步揭示了6证的病理生理学基础和初步

建立了6证的诊疗标准；1994年立项国家自然科学基

金重点项目，研究中医肝脏辨证规范化，制订了肝气郁

结、肝阳上亢、肝火上炎、肝阳化风、肝血虚5类证候的

标准‘“；上述标准研究经历了初试、深入研究、验证3

阶段。

初试阶段研究目标是初拟证候诊疗标准，通过(1)

查阅文献(古代、近代、教材、已有标准)，(2)专家(中

医、西医、中西医结合)咨询，(3)病例调查(本院和基地

医院)，获取资料后分析、讨论拟定标准。深入研究阶

段主要是采用现代科研理论方法(如临床流行病学调

查)，通过严密的流调设计，可获取可信的定量数据。

肝脏象证候群体调查提供了各证的西医病种分

布、构成比、症状、舌象、脉象出现率等客观、定量数据，

标准制订的基本原则是：(1)采用主症辨证法，建立证

候辨证标准：主症能反映证候基本属性和病理生理学

基础，在辨证时起主导、定型的作用，主症典型、证候特

异性显著，主症加剧、减轻、消失提示证候转变可能性。

制订证候辨证标准方法是：选择出现率50％以上的症

状、舌象、脉象为主症，明确辨证标准必备主症项目数，

如肝阳上亢证的主症为：①眩晕，②头痛，③面部烘热，

④烦躁易怒，⑤口苦而渴，⑥脉弦，6项中具备4项可

辨证为肝阳上亢证。(2)主症评分主要依据包括：①严

重程度，②发作频率和持续时间，③患者对主症的耐受

程度。主症计分经反复实践确定为轻、中、重度3级，

分别用+、++、+++表示，依次计1、2、3分，症状消

失计0分，舌象、脉象与辨证标准相符合的计1分，不

符合的计0分，症状计分后，累加为总分或称积分，建

立证候轻、中、重分级诊断标准。(3)证候疗效评定标

准制订方法：证候疗效评定以治疗前后积分差表达，可

以采用尼莫地平法计算公式：[(治疗前积分一治疗后积

后)／治疗前积分]×100％，以百分数表示。证候疗效评

定标准分4级"’：(1)临床痊愈：治疗后积分较治疗前减

少9l％以上，(2)显效：治疗后积分较治疗前减少70％

～90％，(3)有效：治疗后积分较治疗前减少36％～

69％，(4)无效：治疗后积分较治疗前减少35％以上。

验证阶段主要对已建立的证候标准进行科学性和

可行性考核。

从上述研究实践和国内已有标准分析，发现存在

的主要问题是：(1)证候表现复杂，标准难以兼顾相似

证、相关证、夹杂证、非典型证等。(2)主次症取舍难以

统一，导致标准各异；不少已制订标准缺乏现代科学研

究。(3)重标准制订，轻验证推广；国家标准、行业标准

也不例外、8。1州。

3 以“评定量表”为工具，建立疗效评价体系的可

能性

孟子说：“权，知轻重，度，知长短，物皆然，心为甚。”

从理论上说，客观存在的任何一种现象总是可以认识

的，因为客观存在就有数量，有数量的就可以测量，有测

量就可以重复，就是科学。中医临床疗效也决不是只能

在某一人手里重复，一定能量化表达，让人理解。

“评定量表”是用来量化观察所得印象的一种测量

工具，被广泛应用于心理、医学、社会等评估。“评定量

表”的编制必须严格按照测量学的原理和方法进行，应

在专家经验与文献基础上，进行一系列科学研究和评

价，而不只是罗列症状，编成症状清单或词表。目前报

道的证候计量评价疗效的方法，尚不能当作“评定量

表”使用。因为大多数“方法”是以专家经验为基础，只

有构成证候的主症，或主、次症，及症状轻、中、重3级

计分u“，没有经过信度、效度的检验；但以往所进行的

病证术语规范化研究H⋯、中医肝脏象辨证规范化研究

等¨’对正确认识证候的定义及辨证提供了宝贵的

资料。

有一个值得借鉴的经验，那就是现代精神疾病的

症状学研究。近代欧洲等国家对精神病学的巨大贡

献，在于学者们从临床观察法入手，对缺少客观指标的

精神疾病患者的心理状态进行了系列研究，由此产生
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了精神病理学，也就是现象学，精神医学应用它指导着

临床治疗，同时为了精神药物的疗效评价，受心理测量

的影响，研究了各具不同功能的“评定量表”，得到广泛

应用，从而解决了精神疾病的疗效评价指标问题。

“中医证候评定量表”类似心理测量的等距量表，

不但要求有数字，还要有大小，可以相加。因此编制这

类“评定量表”必须考虑以下几个问题：

3．1 通过“样本”调查，而不是“书本”与“会议”资

料，明确所研究的病种有多少证候类型，其中最常见证

候是哪几个，各自主症是什么，有无核心症状?解决这

些问题可为评定量表的条目库建立提供依据。

3．2“评定量表”是标准化检测工具，应由具有丰

富临床经验的中医专家和测量学专家，依据证候特征

及测量要求设计编制方案。量表的每一个条目都应有

相应的检查程序和评分标准，并尽可能附有标准化、客

观化的词汇释义。

3．3量表的品质关键在于信度(reliability)和效

度(validity)，一个好的量表应该既是可信的又是有效

的。信度是测量的可靠性，即对相同条件下重复测量

结果的近似程度的一种度量，它反映了测量工具在多

大程度上能辨别出被测者之间的差异。信度分析大致

可分为两类，即内部一致性分析和稳定性分析，分半信

度、Cronbach a和0、Q系数用于评价内部一致性；重测

信度、复本信度、评分者问信度等用于评价稳定性。由

于影响信度的因素众多，因此在编制中医证候评定量

表时，从量表的设计、条目选择、测试方法和样本抽样

等各个环节，必须尽可能考虑周全。

效度是测量的有效性，即测量到的是不是所要测

定的问题特征。效度的指标比较复杂，按评估的目的

和用途不同可分为：内容效度和结构效度等，分别代表

量表内容的全面性以及内容和现实的符合程度。中医

证候评定量表的编制是在中医学理论指导下，应用现

代测量学的原理和方法，按照中医逻辑思维来进行。

因此在考察量表的效度时，在通过经验判断其内容效

度的同时必须强调应用因素分析等数理统计方法来验

证其结构效度u2’13。，以此来检验量表是不是真正测量

到了我们所提出的中医证候特点。

3．4 中医证候评定量表不能代替辨证标准，必须

与辨证标准配套使用。由于不同疾病的中医证候分类

及其临床核心症状不同，因此，评定量表以能体现病证

结合的特征为宜，这样有利于量表测量资料的比较和

交流，如果编制一个包涵某类或所有疾病的中医证候

评定量表，其条目所反映的内容缺少代表性和针对性，

而且篇幅过大，临床实用性必然受到限制。

3．5“中医证候学评定量表”编制要有符合中医

证候学的理论构想，要经过初编、测试、分析、验证等反

复实践的过程，不可急于求成，更不可随意扩大“评定

量表”的使用范围。

总之只要依据中医学理论，遵循科学测量原则，通

过“辨证标准”及“评定量表”的科学研究，一定能建立

科学、实用的中医临床疗效评价体系。
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第三次全国中西医结合心身医学学术研讨会会议纪要

由中国中西医结合学会心身医学专业委员会主办的第三次全国中西医结合心身医学学术研讨会于2004年10月25—27日在

湖南省张家界市举行。来自全国24个省、市、自治区的60余名代表参加了会议，会议共收到论文80余篇，其中40余篇编入会议论

文集。论文内容广泛，学术水平较高，涉及心身医学的基础、临床、护理、预防、保健等多个领域，囊括了理论探讨、临床、实验研究、

流行病学调查、人才培养等多个方面及中西医、心理、社会、教育、环境等20余个学科。

会议采取主题发言与深入讨论相结合的形式，围绕强化“心身相关”的观点、深入开展中西医多学科结合心身医学研究、建立具

有中国特色的心身医学学科体系等问题进行了深入的探讨。李慧吉教授在综合国内外心身医学研究状况，分析中西医心理等学科

优势的基础上提出了心身医学是中西医结合的最佳领域，是中医现代化发展的一个突破口的见解，并强调多学科、宏观(中医证候)

微观(生物学基础)的整合研究方法，得到代表们的一致赞同；吴爱琴教授就心身医学、心身疾病的概念、诊断标准、鉴别诊断等作了

严格精确的分析；楚更五教授、程伟教授认为心身相关作为一个医学观念具有广泛的指导意义，同时认为心身医学的研究应以科学

实践为起点，不能单纯以现有的概念为起点，提出了有关方法论的见解；武成教授就2型糖尿病心身相关的发病特点从临床和实验

研究两个方面提供了实践证据；武维屏教授就支气管哮喘的心身相关性发表了中西医结合的理论见解；胡随瑜教授提出了抑郁症

的中医证候评价新成果；杜文东教授就应用心理学和心身医学的人才培养介绍了经验和体会。另有10余名代表介绍了本地区心

身医学发展情况。

大会还就今后学会工作提供了很多建设性意见，(1)壮大专业队伍，积极建议并协助各省市自治区中西医结合学会成立心身医

学专业委员会。(2)加强人才培养，申报国家及省市级心身医学继续教育项目。(3)推动中西医结合心身医学的规范化、标准化工

作，制定了中西医结合心身疾病的诊断标准、防治规范等有关标准化工作。(4)加强学术交流，由专业委员会不定期编辑出刊“学会

信息”报道学术动态、成果及学会工作情况。加强联合科研攻关，联合申报课题。(5)在两年1次全国性学术研讨会的同时，每年召

开1次专业委员会委员会议，掌握国内外学术动态，商讨学术工作。(6)采用各种形式，普及宣传心身医学知识，并积极争取与企业

协作。

会议首先进行了专业委员会第二届委员的换届选举工作。天津中医学院李慧吉教授任主任委员；苏州大学医学院吴爱琴教

授、云南中医学院楚更五教授任副主任委员；唐艳萍主任医师任委员兼秘书，并一致通过聘请北京医科大学罗和春教授为专业委员

会顾问。

本届专业委员会委员来自全国20多个省市自治区，与上届比较，具有代表面广、年轻化、学术水平高的特点，委员中包括了天

津、黑龙江、苏州、甘肃等医学院校的校长(副校长)和各省级中医院、医学院附院的院长，为今后开展学术交流和学会工作奠定了牢

固的基础。

(李慧吉整理)

(收稿：2004—11—12)
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