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·述 评·

中医疗效临床评价中的几个问题

赵一鸣

中陕疗效临床评价(简称

疗效评价)足II前制约lIl医学

科发腱和中恢疗效得到lq内

外学术界}人llr的火键fhj题，呕

待解决。，本文在368次香JlI

科。#会议研讨的琏础l：，提ffj

斛决中陕疗效评价M题廊从

原理入手、从源头歼始，研究、

分析和评价巾眄医疗效评价

lfl的j乓性胛沦nd题和特殊理沦I；1J题，总坌^规律，并任技

术；2-lfif考虑近期钉町能做的一唑I：作的力‘向，为巾医

疗效评价研究提供卵论和技术层面的支撑。奉文为作

者一螳看法，希诳起剑抛砖rj|玉的作崩，推动t}-陕的学

科发展。

疗效评价的上体足患行和疾病，尤沦巾l廷还足婀

医，评价主体11 JIId，评价原则心该饪I似。fll剑fI前为

止，t{，医和眄医的疗效评价体系和评价办法后片i}{人，

J}jf}ti跃的体系和办法评价f|l厌疗效经常得Hj阴性结

果。|1l阪／{i满意，认为没彳f把，l，阪的优铸和特点评价jlj

来，fflIf，Ⅸ义很雄拿⋯听氏能够认lI『的反映巾陕疗效

特点的科’Z证据，i]tiI¨】IflI廷的治疗确实／fr效。nq题住

哪’h如何解决?笔符认为，J、证该从疗效评价的源尖人

手，允把≯，效评价的毖小胛沦M题搞清楚，把lfl眄I夭疗

效汗价体系和评价办法的肄川搞清楚，才有叮能找到

解决11|J题的途径和方法。

l 疗效坪价模倒‘j两个指标体系 临床治疗性

研究If·疗效评价模J州(网1)，左侧足患枵，彳i侧址疗

效，tllllIJ足治疗。，模删l|I治疗的对象足忠嚣，治疗措施

址“I大I”．病t疗转9 I是“粜”，后闪并构成I大I果火系模删，

址，，效坪价的堆础。，治疗对象址人为规定的，址经过

长期l‰床摸索确定的，j}钉一定临J术特征的，适合于柴

种治疗措施的患行，枉特定的疗效评价『fI足L知的。

治疗措施足研究抨ljf允确定的桀·特定办案(如州I廷

的桀·约物，l|lI必的某一办剂)．n：疗效评价时已经明
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确，，疾病转归足临床评价的终点，是，，效评价观察的

主要内容。疗效评价需耍两个指标体系，疗效评价指

标体系和疾病诊断指标体系，，疗效评价的ft务是评价

治疗最终产乍的效果，简单的评价体系可以足一个指

标，如治愈／j'IL广；复杂的评价体系IIf以是多指标，可以

足}l}表，从多个维度综合评价疗效。疾病诊断指标体

系的任务足通过诊断筛选_fIj一组有旧质忭的患病群

体，为疗效评价奠定科’学基础。疾病诊断指标体系存

西医是ICD．10，IfI医是证候，其任务足规范疗效评价

对象的|Iil质性，为疗效评价成果推广应用奠定诊断学

基础。

因 果
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图1 临床研究疗效评价模J鹌与两个指标体系的天系

}{fji『l|l阴医红疗效评价指标体系方面存在的差异

较小．客观的评价指标没彳f弹议(如治愈、死亡、降m

压等)，主观评价指标一部分已有共识，如改薄乍活质

量，部分l}ll廷特／fr的疗效坪价指标(如“神”的评价)尚

未，jI起啊医火注，也没彳r形成I叮操作的评价指标和I指

标体系。在疾病诊断评价体系办面，中西医差肄较大，

ICI)一10‘j征候小兼容，尤法对话，魁阑扰巾医疗效评

价的帆颁。

2 巾肌厌疗效评价的总体方向足趋M和珏补，近

期j*妥n：某些“点”I：突破 以}．．分析址爪，中西I廷在

临床疗效评价的艘沦模删I：并没彳r本质差异，只足指

杯体系内j}体指标和测；|}评价办法住11I I，【『医之IlIJ仃在

较大差肄，足两个陕学体系长期独市发眨形成的客观

现实。¨Iji『两I廷在学科发展I：处于9虽势地f证，确：诊断

方Illf仃各f'l'．Ol!沦、办法和技术的支撑，疾病诊断体系相
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对完善，为获得较好的疗效奠定了基础。中医的证候

是另一个疾病诊断体系，与中医的治疗配套，有效，但

与西医的诊断体系不同。中两医两个诊断体系不能兼

容，不能互相替代，同时又各有优缺点。发挥这两个诊

断体系优势的选择之一，是提出双方都能接受的原则，

在共识范围内先做一些事情，然后再逐步扩大，最终形

成两个诊断体系共同存并向融合的发展方向。目前西

医的疾病诊断体系已经得到国际医学界的公认，作为

疾病诊断的基础无可非议。但西医的诊断是不完善

的，多数诊断为临床诊断，不是病因学诊断，还需要不

断补充完善，向病因学诊断方向发展。目前西医诊断

的一个疾病很可能是多个有类似临床表现的疾病组成

的，诊断的非同质性导致部分患者疗效好，另一些患者

疗效不好。提高疗效的途径之一是改进诊断，改进患

者的同质性，使治疗措施更具针对性。在改进诊断同

质性方面，中医具有一定的优势。在西医诊断基础上

采用中医征候分型，是以中医治疗措施为依托进一步

改善患者同质性的技术路线，许多前期的临床研究已

经证明这种方法可以获得更好的疗效。因此，将中医

证候诊断作为疾病亚型诊断具有可操作性，在提高疗

效、中西医达成共识、完善疾病诊断体系等方面有可能

实现突破。能否将这一思路用于近期的中医疗效评价

临床研究，作为一个阶段性研究工作莺点?

3 中两医的对话、沟通和共识 中西医之间难以

对话和沟通是目前迫切需要解决的重要问题。中西医

学科体系不同，学科间的沟通要解决翻译问题。如上

面谈到的中医证候诊断，西医不懂，如果把证候诊断翻

译成为疾病亚型，西医就明白了。把中医自身做法的

本质搞清楚，用科学界公认的通用概念加以诠释，使西

医能够理解并认可，是中医可以做的事情，是一个“练

内功”的过程，是一个重新归纳总结中医特点优势，完

善学科体系建设的重要工作，值得下功夫。

解决中西医之间对话问题的另一条途径是寻找共

同点。如疗效评价的对象是人和疾病，中医和西医是

_样的，这就为寻找共同点打下了基础。中西医虽然

在学科发展过程中走了不同的道路，但通过治疗解决

患者的疾病问题是中西医共同的任务，在疗效评价基

本原理和评价模型方面中西医之间并没有本质上的差

异，只是在干预措施和评价指标体系的细节上存在差

异。通过这样的分析可以看到，中西医在疗效评价领

域进行沟通是有基础的，认识双方的共同点可以为中

西医的互动奠定科学基础。

解决中西医之间对话问题的第三条途径是开展理

论层面的研讨，争取达成共识。如可以回顾总结中西

医各自在疗效评价问题上走过的道路，分析评价共同

点和差异点；可以探讨疗效评价指标体系构建的理论

模型，归纳理论模型应遵循哪些基本原则。如果能够

在理论层面上形成共识，中西医在疗效评价原则层面

有可能达成共识，在共同的理论指导下，中西医之间的

对话将建立在学术共识的基础上。

4绝对个体化与相对个体化 中医疗效的体现

很大程度依赖于辨证施治，即个体化诊疗。在临床工

作中贯彻这一原则是毫无疑义的，即每位患者的辨证

和施治都是不同的。但是在疗效评价的临床研究中，

这种绝对个体化的诊疗方法只能用于个案研究，其规

律难以重复验证，很难被学术界公认。目前通行的做

法是群体研究，在保证同质性的前提下归纳总结疾病

治疗的共性规律，以牺牲个体化诊疗为代价，获得研究

结果可重复验证的基本科学要求。个体化诊疗这种目

前在临床工作中最佳的策略与群体研究牺牲个体化诊

疗以提高科学性的做法是完全矛盾的，这种矛盾不但

中医有，西医也有。西医目前的做法是在临床疗效研

究中暂时放弃个体化诊疗的内容，换取疗效评价科学

性带来的好处，随机对照研究就是典型的例子。作者

认为在中医界应该讨论这一问题，考虑是否要借鉴西

医的经验，暂时搁置辨证施治，首先在群体水平验证中

医在某些“点”上疗效的优势，然后再考虑加入个体化

诊疗的研究验证内容。

个体化诊疗有绝对个体化和相对个体化之分。绝

对个体化是目前临床使用的方法，相对个体化是目前

临床研究中使用的方法。相对个体化的核心是不断提

高诊断水平，改善疗效评价对象的同质性，使研究群体

中个体之间的差异减小，以提高疗效。个体之间越相

似，就越接近相对个体化的终极目标。西医研究各种

“组学”的目的之一，就是用“组学”的成果改进诊断，

提高疗效，是相对个体化的做法。在西医疾病诊断基

础上做中医证候分型，依据证候分析进行针对性治疗，

以提高疗效，也是相对个体化的做法。中医的证候，证

候中的组分与西医的“组学”和“组学”中的某些成分

有相似性，如果能找到对应关系，中西医就可在诊断的

操作层面上可以找到共同点。这种设想从理论上讲有

合理性，但在操作层面可能还要经过很长时间的努力，

一旦突破，中医证候诊断的科学基础将得到现代科学

的证实，相对个体化的技术路线有可能成为治疗学研

究和实践的新亮点。

5 中医历史传承的积淀和精华 中医根植于数

千年农耕文化，人文的积淀和传承特点非常突出。疗

效评价的主体是“人”和“病”，人的感受，人对疾病状
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态变化的认知，是疗效评价中非常重要的一部分。西

医在疗效评价中过度重视客观治疗指标的变化，如白

细胞计数是否降低到正常水平，血压能否控制等，对患

者的感受，对患者总体状态的关注不够。中医在疗效

评价时更多地关注患者的整体状态的变化，包括疾病

本身的变化和病情变化导致的生理、心理和社会功能

等多个维度的变化，评价疗效有全面、综合的特点。近

期西医也开始注意疗效评价中“人”的问题，关注生活

质量，关注心理改变。回头看，中医疗效评价中过去被

认为无法解释、不科学的一些原则、方法中，可能隐藏

着一些好东西，需要发掘。对于中医数千年历史传承

中的积淀和精华，我们至今尚无法完整地把握和认识，

其中可能蕴藏着疗效评价学科发展的潜在资源，需要

重新认识和发掘。跳出西医传统疗效评价的思维体

系，重新审视中西医疗效评价体系的异同，发掘中医疗

效评价体系中尚未被认识的精华，用现代科学技术通

用的原则、方法和技术加以归纳、诠释、理论化和实用

化，有可能形成更加全面完整的疗效评价体系。

6 中医诊疗的普及推广 中医有独立的理论体

系、诊断体系和治疗体系，没有系统学习中医和中医临

床训练的医生在现阶段不可能很好地将中医纳入为自

己临床实践的一部分。我们不可能要求每位医生都系

统学习中医，但又希望每位医生在没有学过中医的条

件下仍可以利用现有的知识体系和技术，将中医的诊

断治疗方法用于临床，解决两医治疗无法解决的问题。

这一现实需求要求我们解决中医的普及推广问题，让

中医更好地为患者服务。

正确诊断是中医发挥疗效的基础，但中医诊断体

系与西医诊断体系完全不同，能否在不涉及诊断体系

的情况下，在一定范围内解决中医治疗所需要的诊断

问题?答案是有可能!西医用量表解决部分疾病诊断

问题(如抑郁症)的经验可以借鉴。诊断抑郁症有专

用量表，只要按量表填写计算得分就可以诊断，简便易

行，不需要专业培训。当然，这只是设想，要在某一

“点”上实现还需要做大量工作。作者提出这一设想

是希望中医能够跳出现有的思维模式考虑问题，把中

医的普及推广作为一个重要的任务看待，探索解决的

途径。

近期中医学科发展将疗效评价为主攻方向是一个

很好的选择，也是中医获得国内外医学界认可的切入

点。从医学发展史看，疗效评价始终是临床医学关注

的主要J、廿J题，新的治疗方法提高疗效是医学获得公众

认可，推动医学发展的动力。同时，疗效评价又是一个

非常难解决的问题，原因在于评价对象——人和疾病

的异质性，探索新的治疗方法要顾及伦理，疗效评价受

到许多限制。

本文从临床研究的一般原则和通行做法角度，对

中医疗效评价面临的问题及解决问题可能的途径进行

了讨论，深感目前的临床研究方法还处于非常初级的

阶段，我们没有能力认识祖先留下的中医学遗产。中

医在历史上是“高科技”，在现代是尚未被完全开发的

宝库，需要我们共同努力。站在现代医学的角度晕新

认识中医，开发中医遗产，不但是解决中医学科的生存

发展问题，也是推动医学事业进步的途径之一，中国的

科学家有能力在这方面做出贡献。
(收稿：2010—06—09)

首届全国中医院冠心病介入论坛通知

由中国中西医结合学会重症医学专业委员会、中国中西医结合杂志社主办，广东省中医院、中国中医科学院

西苑医院承办，365心血管网、广东省医师协会中西医结合医师分会协办的“首届全国中医院冠心痛介入论坛”将

于2010年12月18日在广州市广东大厦召开。

随着冠心痛介入技术和器材的不断发展，全国各大中医院在中医药治疗的基础上，积极引进现代技术，开展

冠心痛、急性心肌梗死介入治疗，提高冠心病的中西医结合治疗水平。而且，各大医院围绕冠心痛介入治疗广泛

开展各种中西医结合基础和临床研究，包括国家“十·五”攻关、“十一·五”支撑项目、国家自然科学基金等重大

课题，不断推进着冠心病中西医结合研究的深入发展。

首届全国中医院冠心病介入论坛就是在此背景下召开，期望为中医院搭建一个冠心痛介入领域的中西医结

合学术交流平台，探讨中医院开展心脏介入技术的准入和规范问题，提高中医院冠心病介入技术水平。同时，本

次论坛将邀请著名心血管病专家作专题演讲。欢迎各位心血管病专家、同道参加论坛。

会议联系人：王磊，电话：1372407838l，E．mail：gzcardiology@yahoo．eom．cn
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