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对中药新药治疗糖尿病周围神经病
临床疗效评价的思考
罗露露1 摇 唐健元2 摇 刘振杰1 摇 范冠杰1

摘要摇 糖尿病周围神经病的疗效评定标准为制约该疾病中医临床科研的瓶颈问题遥 本文在对治疗糖尿

病周围神经病中药新药临床试验中疗效评价指标和疗效评价方法认真梳理的基础上袁结合国内外行业的临

床指南尧临床研究以及笔者的自身体会进行了系统的归纳和总结袁以期为相关研究提供一些参考遥
关键词摇 糖尿病周围神经病曰 中药新药曰 临床研究曰 疗效评价

Reflection on the Evaluation of Clinical Efficacy of the New Drugs of Traditional Chinese Medicine

in the Treatment of Diabetic Peripheral Neuropathy 摇 LUO Lu鄄lu1袁TANG Jian鄄yan2袁LIU Zhen鄄jie1袁
and FAN Guan鄄jie1 摇 1 Endocrinology Department袁 Guangdong Provincial Hospital of TCM袁Guangzhou
渊510120冤曰 2 The Department of Oncology袁 Affiliated Hospital of Chengdu University of traditional Chinese

Medicine袁Chengdu渊610075冤
ABSTRACT摇 The standard of evaluating the curative effect of diabetic peripheral neuropathy 渊DPN冤

has become a bottleneck to restrict the clinical scientific research of traditional Chinese medicine. On the
basis of carefully sorting out the evaluation index and curative effect evaluation method of traditional Chi鄄
nese medicine clinical trials for treating DPN袁 combined with domestic and foreign clinical guidelines袁 clin鄄
ical research and the author忆s own experience this paper systematically summarized them in order to pro鄄
vide some references for related work.

KEYWORDS 摇 diabetic peripheral neuropathy曰 new drugs of traditional Chinese medicine曰 clinical
study曰 evaluation of clinical efficacy

摇 摇 中医药防治糖尿病周围神经病渊diabetic periph鄄
eral neuropathy袁DPN冤具有优势袁已成为临床尧科研

和新药研发热点咱1暂 袁因此有不少的中药新药研究集中

在该领域遥 通过近年来的资料来看袁中医临床处方用

药和相关中药新药研发主要集中于具有野益气养阴尧
活血化瘀冶野益气活血尧祛瘀生新冶 野益气温阳散寒尧通
络止痛冶 野益气养阴尧清热活血通络冶等功效的中药遥
部分研究在临床定位尧试验设计和疗效评价上袁尚存在

一定问题袁主要表现在试验设计雷同袁指标粗糙评价简

单袁从而导致新药的有效性和安全性评价不够袁优势和

特点不明确袁难以阐释其上市价值遥
如何建立既能突出中医特色袁又能够被业界认可尧

可推广的 DPN 疗效评价标准袁已成为制约中医临床尧
科研的瓶颈问题遥 事实上袁中医药行业学会与医政尧药
监管理部门袁并非没有标准袁只是相关标准中存在某些

不完善之处袁或过于僵化地依据具体病证指导原则的

相关内容袁在临床试验设计中创新性与适时性不足袁导
致临床试验结果未能充分反映出中药新药的有效性与

安全性遥 因此袁笔者回顾近年来在治疗 DPN 中药临床

研究疗效评价方面存在的问题袁结合目前国内外的一

些指南及临床研究袁对相关疗效评价标准予以分析与

思考袁以供共同讨论遥
1摇 国家医政管理及药监管理部门相关标准

1郾 1摇 2010 年国家中医药管理局组织全国专家编

写制定的叶22 个专业 95 个病种中医诊疗方案窑内分

泌科曳 咱2暂 摇 其中 DPN 诊疗方案将疗效评价标准分临

床痊愈尧显效尧有效尧无效四个等级袁综合症状尧体征尧证
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候积分等指标袁主张综合评价疗效遥 同时袁也认可症状

判断标准袁包括单项症状疗效标准及中医证候疗效标

准遥 以上均采用尼莫地平法进行计算遥 疗效评价方

面袁在重视症状和渊或冤体征改善的同时袁强调神经反

射评价袁尤其是增加了神经传导速度渊nerve conduc鄄
tion velocity袁NCV冤数值的指标袁比较符合实际遥 重

视量表的使用袁包括临床症状积分表尧多伦多临床神经

病评分表渊Toronto Clinical Neuropathy Score袁TC鄄
NS冤尧密西根州糖尿病性周围神经病评分表渊Michi鄄
gan Diabetic Neuropathy Score袁MDNS冤遥

1郾 1郾 1摇 DPN 临床症状积分表 摇 内容以主要症

状尧次要症状尧舌脉象来评价遥 主要症状有院四肢疼痛尧
四肢发凉尧肢软无力尧感觉减退尧肢软麻木尧肌肉萎缩曰
次要症状有院气短乏力尧神疲懒言尧五心烦热尧肢体困

重尧畏寒肢冷尧腰膝酸软尧头晕耳鸣遥 主要症状积分方

法为轻院2 分袁中院4 分袁重院6 分曰次要症状积分方法为

轻院1 分袁中院2 分袁重院3 分遥 舌脉象只做记录袁并不纳

入计分遥
1郾 1郾 2摇 TCNS摇 包括症状评分尧反射评分及感觉

评分 3 部分症状评分包括下肢的疼痛尧麻木尧针刺感尧
乏力尧行走不稳及上肢的症状袁正常计 0 分袁异常计 1
分袁共 6 分曰反射评分包括双侧膝反射和踝反射袁正常

计 0 分袁减弱计 1 分袁消失计 2 分袁共 8 分曰感觉评分包

括右侧拇趾的针刺觉尧温度觉尧轻触觉尧振动觉及关节

位置觉共 5 项袁正常计 0 分袁异常计 1 分袁共 5 分遥 总

分为 19 分遥 按照 Perkins BA 等咱3暂制定的分级标准院
0耀5 分为无 DPN袁6 耀 8 分为轻度 DPN袁9 耀 11 分为中

度 DPN袁>11 分为重度 DPN遥
1郾 1郾 3摇 神经检查评价摇 渊1冤MDNS 疗效判定标

准院神经病变体征总积分减少 6 分为显效袁减少 3 分为

有效遥 渊 2冤 肌电图疗效判定标准院NCV 的测定以

野m/s冶为单位袁疗效判定根据治疗后传导速度提高的

数值进行评价遥
1郾 2摇 国家医药管理部门制定的行业指导原则

国家食品药品监督管理局尧国家卫生部等制定的叶中

药新药临床研究指导原则曳1993尧1995尧1997尧2002 版

中并无本病的相关内容遥 国家中医药管理局制定的

叶中医病证诊断疗效标准曳 咱4暂 2012 版均只有消渴渊糖
尿病冤的疗效评定遥

1郾 3摇 糖尿病中医行业学会与行业专家则制定的

DPN 的疗效评价标准摇 2010 年庞国明等咱5暂 国内知名

中医专家发表的叶糖尿病周围神经病变中医诊疗规范

初稿曳袁以中华中医药学会 2007 年发布的叶糖尿病中

医防治指南窑糖尿病周围神经病变曳 为基础袁参考

2009 年 8 月中国医师协会内分泌代谢科医师分会制

定的野糖尿病周围神经病变诊疗规范征求意见稿冶袁兼
收国家中医药管理局野十一五冶重点中医专科 DPN 协

作组临床推广验证方案的精华袁将 DPN 的疗效评定标

准分为院临床症状积分尧TCNS尧证候判定标准遥 其中

临床症状积分而言袁与上一标准相比袁显得更直接明

了袁仅用了上一标准的六大主要症状渊四肢疼痛尧四肢

发凉尧肢软无力尧感觉减退尧肢软麻木尧肌肉萎缩冤进行

评价袁定性及定量积分均相同遥 TCNS尧证候判定标准

同上一标准遥
2摇 国外协会标准及相关研究的疗效标准

2郾 1摇 WHO 的 DPN 国际协作研究咱6暂 对 DPN 疗

效的评定标准摇 标准中主要结局指标为临床疗效总有

效率遥 总有效率渊%冤= 渊显效患者数+有效患者数冤 /总
数伊100%遥 显效院原临床症状消失袁深浅感觉及腱反

射基本恢复正常或提高 1 级渊即由消失变为减弱袁减弱

变为正常冤曰肌电图显示袁运动神经传导速度渊motor
nerve conduction velocity袁MCV冤均较治疗前增加 5
m/s 以上或恢复正常曰有效院原临床症状明显减轻袁深
浅感觉及腱反射未能完全恢复正常袁或同一级别内稍

有改善袁MCV 较治前增加<5 m/s曰无效院原临床症状虽

有减轻但不明显袁深浅感觉及腱反射无改善袁音叉振动

觉无提高袁MCV 较治疗前无变化遥
2郾 2摇 美国糖尿病协会推荐 DPN 临床试验采用

的疗效评定标准 摇 在美国袁2017 年美国糖尿病学会

渊American Diabetes Association袁ADA冤发表了叶糖
尿病神经病变立场声明曳 咱7暂 中推荐 DPN 临床试验的

观察终点应采用经过验证的临床评价方法袁如密歇根

神经病筛查工具渊广泛应用于 1 型糖尿病或 2 型糖尿

病的大型队列研究冤尧修改的 TCNS尧Utah 早期神经病

评分或神经功能障碍评分 渊 nerve defect score袁
NDS冤等遥 这些检查可以与电生理 渊测量大纤维神

经冤尧表皮内神经纤维密度渊神经修复冤或角膜共焦显

微镜检查等结合咱8原10暂袁客观地应用于远端对称性多发

性神经病变 渊 diabetes symmetry peripheral neu鄄
ropathy袁DSPN冤临床试验中遥

2郾 3摇 德国 DPN 临床试验采用的疗效评定标准

在欧洲袁德国 Mcllduff CE咱11暂 等为主导的 ALADIN
玉尧ALADIN 芋尧SYDNEY 系列研究在国外进行的 5
个地区尧1 160 例的随机尧双盲尧安慰剂对照尧多中心试

验中袁研究了口服与注射硫辛酸的临床疗效区别袁并观

察受试者 NCV 的改变情况遥 其评价 DPN 采纳的疗效

指标包含有咱7暂 院总症状评分渊 total symptom score袁
TSS冤尧 严重程度评分 渊 number severity change袁
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NSC冤尧总体疗效评估渊global assessment of effica鄄
cy袁GAE冤尧多方位疼痛问卷调查表渊Hamburg Pain
Adjective List袁HPAL冤尧神经功能缺损评分渊neurop鄄
athy impairment score袁NIS冤尧神经功能障碍评分

渊neuropathy disability score袁NDS冤尧NCV遥 而在这

些评价指标中袁最为看重的是 TSS遥
2郾 4摇 日本 DPN 研究组采用的疗效评定标准

在日本袁日本 DPN 研究组对依帕司他的疗效及安全性

实施过多中心大样本临床研究咱12暂袁患者达 5 249 例袁
其中 4 628 例渊88郾 2%冤 用药超过 3 个月袁2 580 例

渊49郾 2%冤 用 药 超 过 6 个 月袁 依 帕 司 他 剂 量 为

150 mg/d遥 结果显示袁主观症状渊自发疼痛尧麻木尧寒
冷尧感觉迟钝冤的改善率达 75%渊轻度改善或更好冤袁神
经功能检查渊MCV袁SCV 和振动阈值冤 的改善率达

36%袁而且用药 6 个月的疗效优于 3 个月遥 可见袁本研

究以主观症状尧神经功能检查渊MCV袁SCV 和振动阈

值冤进行有效性评价分析遥
3摇 中医药治疗 DPN 的疗效评价回顾分析

中医药治疗 DPN 具有其独特的优势咱1暂袁但无统

一规范的疗效评价标准袁影响了中医药临床研究的发

展遥 分析既往发表的中医药治疗 DPN 的随机对照试

验渊 randomized controlled trial袁RCT冤袁绝大多数为

Jadad 评分 2 ~ 3 分的研究咱13袁14暂袁高质量的非常少遥
笔者查找 Jadad 评分为 5 分的高质量研究文献袁共 3
篇符合要求袁合计 970 例患者袁梳理文献中疗效性指标袁
总结其疗效评价标准主要有以下几类咱15原17暂院渊1冤中医药

治疗 DPN 患者袁指标以感觉和运动神经功能障碍所见

的临床症状为主曰渊2冤中医药治疗 DPN 患者袁指标以神

经功能体检为主袁包括振动觉尧深浅反射等曰渊3冤改善神

经功能袁以增加 NCV为治疗目的袁指标以 SCV 和 MCV
为主曰渊4冤体现中医药特色袁以中医证候积分为指标遥 另

外袁也有将血液流变学尧FBG尧2 h PG尧HbA1C 等生化指

标作为观察指标遥 文献举例见表 1遥
4摇 中医药治疗 DPN 的疗效评价存在的问题

4郾 1摇 主要与次要疗效指标不明确摇 部分研究方

案设计时并未区分主要疗效指标和次要疗效指标袁常
将多种疗效评价指标混为一谈袁过于笼统曰或者将不同

类别指标归为一个综合指标袁然后随意地将其划分截

断点袁造成玉类错误率无法控制遥
4郾 2摇 中医证候量表制定不严谨摇 中医证候评分

标准不一致袁观察的指标未经科学的量化袁以至于判断

疗效时单纯依据患者的主观感受袁缺少科学性袁带有较

多的主观性遥 常将中医证候诊断量表和中医证候评价

量表视为一谈曰通常中医证候诊断量表和中医证候评

价量表应该分别制定袁一般不能用中医证候诊断量表

直接作为中医证候评价量表遥
4郾 3摇 疗效评价方法不统一摇 常将定量指标简单

地转化为多分类等级指标袁缺乏足够科学性的基础遥
部分研究将疗效评价标准分为痊愈尧显效尧有效尧无效

四分类法袁但是判定痊愈尧显效尧有效尧无效的百分比却

不相同遥
4郾 4摇 疗效评价指标选择不严谨摇 多数研究对所

申报品种的效应特点未深入研究袁具体表现在袁适应症

仅说明用于 DPN袁未明确是用于改善某些症状尧体征袁
或是用于改善神经功能袁定位的不明确导致药效试验

设计缺乏针对性袁偏离了中药特色遥
4郾 5摇 研究设计影响疗效的评价 摇 中医药临床

RCT 的质量普遍不高袁主要存在随机方法的选择不

当袁样本量偏小袁无盲法的设计或盲法设计的可操作性

不强等问题遥 这些问题的存在直接影响到研究结果的

可靠性袁从而影响疗效的评价遥
5摇 中医药治疗 DPN 疗效评价的认识及思考

5郾 1摇 对 DPN 疗效观测指标选择上的认识及

思考

5郾 1郾 1摇 神经病变评价量表摇 目前评价糖尿病神

经病变的指标有多种袁包括 TSS尧NDS尧NIS尧TCNS 与

改良的多伦多临床神经病评分 渊Modified Toronto
Clinical Neuropathy Score袁mTCNS冤尧密西根神经

病变筛查法渊Michigan Neuropathy Screening In鄄
strument袁MNSI冤等遥

NDS 和 TSS 出现在上世纪 80 年代袁MNSI 出现

在上世纪 90 年代早期袁NIS 出现于上世纪 90 年代末袁
TCNS 出现在 21 世纪初期遥 上述指标各有特点院TSS
是一个系统评分体系袁为复合指标曰NDS 是用来评估

一般神经病变的体征袁缺乏对于项目打分的准确描述袁
虽较全面袁但并非专门用于 DPN袁后改良为 NIS鄄LL 评

表 1摇 文献举例

项目 论文题目 疗程 例数 疗效指标

寇秋爱等咱15暂2007 随机尧双盲双模拟尧阳性药平行对照尧多中心曰Jadad Scale 评分院5分 56 天 432 例 淤盂榆
王钢柱等咱16暂2011 随机尧双盲双模拟尧阳性药平行对照尧多中心曰Jadad Scale 评分院5分 56 天 478 例 于盂榆
衡先培等咱17暂2004 随机袁双盲袁双中心曰Jadad Scale 评分院5分 58 天 60 例 淤于盂

摇 摇 注院淤感觉和运动神经功能障碍所见的临床症状曰于神经功能体检曰盂神经传导速度曰榆中医证候积分
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分袁主要针对下肢末稍神经病变袁但过度偏重于运动等

级的评估曰MNSI 评分等量表主要用于流行病学筛查袁
各条目分级简单袁仅仅有或无两级袁不能准确反映药物

治疗后的症状改善情况遥
TCNS 出现在本世纪初期咱18暂袁由多伦多综合医院

和 Joslin 糖尿病中心等科研人员组成的科研小组于

2002 年研发袁TCNS 是一种有效的诊断 DPN 和评估

DPN 严重程度的工具袁可较好地反映腓肠神经形态和

电生理学测量的变化袁TCNS 也是 ADA 推荐用于临床

试验的观察终点之一咱7暂 袁但目前并无已上市治疗 DPN
的药物使用 TCNS 作为主要疗效观测指标遥 2009 年

该科研组在 TCNS 的基础上进行了改良形成 mTC鄄
NS袁与 TCNS 相比袁对于轻度至中度 DPN 的捕捉具有

更高的表面效度袁同时也与 TCNS 一样具有足够的可

靠性和有效性咱19暂 遥 目前主要用于门诊 DPN 的筛查袁
也可用于治疗后疗效的评估遥

总体来说袁神经功能评价渊神经病变症状加体征冤
是 DPN 目前常用的主要终点指标袁通常选择一个或多

个量表联合使用遥 比如 琢鄄硫辛酸的原研药物奥利宝

在欧洲进行的 ALADIN 系列及 SYDNEY 试验主要终

点指标更多采用的是 TSS 评分咱11暂 曰比如乙酰左卡尼

汀在国内进行一项双盲双模拟临床试验主要终点指标

是 NDS尧NSS尧NDS+NSS 的总分咱20暂遥
5郾 1郾 2摇 神经电生理摇 DPN 的病理特征是大尧小纤

维进行性神经纤维丢失遥 腓肠神经纤维密度渊 fiber
density袁FD冤的变化被认为是其的主要变化袁而这种组

织形态上的变化可以由神经电生理研究的结果来反

应咱18暂 遥 神经电生理可作为次要疗效终点咱20暂 或主要疗

效终点咱22暂 袁对于测量评估的神经传导功能渊nerve con鄄
duction function袁NCS冤袁主要观察 NCV 和振幅的变

化袁NCV主要反映髓鞘的功能袁通常可选择的神经有正

中神经尧尺神经尧胫神经尧腓总神经尧腓肠神经等等咱11袁20暂遥
但 NCS只能反映有髓鞘的大神经纤维的功能状态袁对
鉴别小神经纤维病变及脱髓鞘的神经纤维病变不敏感遥

过去几十年期间袁科研工作者一直致力于针对

DPN 潜在发病机制开发药物袁然而袁迄今为止袁仍无一

种药物被证明可安全有效地治疗 DPN遥 所以以神经

电生理为主要疗效指标进行研究存在较大的风险袁多
将其选定为次要疗效指标遥

5郾 1郾 3摇 腓肠神经形态计量学分析摇 通过对腓肠

神经进行组织活检来获取相关参数遥 神经活检可以在

糖尿病神经病变的早期即可查出病理改变咱21暂 袁神经活

检的局限性在于神经活检是一种侵入性的伤害性检

查袁易造成感染尧疼痛尧感觉异常尧感觉缺失等不良后

果曰另外袁神经活检提供的只是某一时刻尧某一根神经

的某一个位点的信息袁而不能反映完整的神经反应环

的功能遥 然而近年来的以改善神经组织形态的药物注

册临床研究多以失败告终咱22暂 遥
5郾 1郾 4摇 神经病理性疼痛评分摇 当临床研究定位

于糖尿病周围神经病变性疼痛渊diabetic peripheral
neuropathy pain袁DPNP冤袁DPNP 属于神经病理性疼

痛袁最直接和主要的感受是疼痛袁所以对疼痛的评估至

关重要袁此时则应选择单一疼痛症状的评价指标即可袁
通过视觉模似或数值评定量表可以可靠地评估袁常选

用 VAS 评分法或 Likert 评分法咱23袁24暂袁这些均已被广

泛地认可并应用于神经病理性疼痛研究当中袁此时神

经功能评价渊包括神经传导功能 NCS冤的指标则不应

定为主要疗效指标遥 DPNP 试验的纳入标准通常是与

DPN 相关的神经病理性疼痛要持续逸6 个月袁且平均

每周疼痛评分在 4 ~10 之间渊在 11 点数值评定量表

中冤袁并要排除与 DPN 无关的疼痛尧单神经病变或近

端神经病变尧非神经病理性慢性疼痛尧中枢性疼痛遥
5郾 1郾 5摇 中医证候评价摇 中医证候可作为次要疗

效观测指标遥 证候获益并不完全等同于真正的临床获

益遥 临床终点通常是可以直接反映临床获益的终点指

标袁证候的获益在既往研究中多为次要终点袁并不是终

点指标遥
证候疗效指标可以为定量尧等级尧二分类尧时间原

效应变量等袁治疗 DPN 的中医证候评价可采用量表的

方法袁根据 DPN 某一证候相关的症状尧体征轻重及对

中医证候属性确定的贡献度进行赋分遥 可惜的是袁目
前仍缺乏行业公认的信度和效度评价的中医证候评价

用量表袁亟需行业专家们制定相应的证候评估方法工

具遥 虽然目前行业内形成了一些 DPN 的中医专家共

识袁但这些共识在临床上对于中医证候评价的科学性

并未得到充分地验证袁故很难大范围地应用遥
笔者建议袁DPN 的中医证候评价标准可参照公认

度较高的国家尧行业或团体标准袁或在专家共识基础

上袁开发中医证候疗效评价工具曰同时制定试验药物特

异性评估方法并在探索性试验中进行科学评价袁包括

量表的效度和信度检验袁研究者间的一致性评价等遥
比如可以从本病最核心的症状如肢体麻木尧疼痛尧下肢

乏力尧感觉异常等着手袁提倡对目标症状尧体征借鉴视

觉模拟评分法进行评分曰提倡引入患者报告的结局指

标袁将患者野自评冶与医生野他评冶相结合遥
5郾 1郾 6摇 关于其他次要指标的选择袁还可考虑单

项临床症状评分等相关指标联合检测等遥 应根据所研

究药物特点袁合理选用至少 2耀3 种并进行相互对照验
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证及与神经电生理学结果的对照验证遥
总之袁中药新药以 DPN 为适应症的药物袁需要结

合不同的临床定位选择相应的主要疗效指标遥 目前常

见的定位有院疾病治疗和症状改善遥 如果新药的定位

着重于缓解患者的临床症状袁应选择本病最主要的临

床症状和体征进行研究遥 如果新药的定位主要是针对

延缓或改善神经功能的损害袁应选择神经电生查等相

关客观指标进行疗效评价遥 如果药物的疗效特点体现

在某一症状的改善特别明显时袁也可将该单项症状设

定为主要疗效指标遥
5郾 2摇 对 DPN 疗效评价方法选择上的认识与思

考摇 无论是主要疗效指标还是次要疗效指标袁除了

需要确定疗效观测指标外袁更重要的是根据临床试

验目的袁以疗效观测指标为基础确定疗效评价指标遥
同一疗效观测指标袁可以转化出多种疗效评价指标袁
不同的疗效评价指标在药物有效性确定中的作用

不同遥
5郾 2郾 1摇 对于 DPN 的中医证候评价可以采用量

表的方法摇 中医证候疗效可以采用减分率渊最好采用

消失率/复常率冤按二分类资料进行统计比较分析遥 而

DPN 的疾病疗效评价指标通常还是采用神经症状方

面的评价量表袁对于该类量表而言袁通常以治疗结束时

各组相对于基线的变化值作为有效性评价的标准遥 在

使用时袁该类比较应该注意其组间差异不但需要有统

计学意义袁还需要有临床意义遥 同时还需要注意的

是袁有时该类量表仅凭量表积分减分值或减分率无

法确定其是否具有临床意义袁有时袁尚需要结合其他

评价指标以确定其减少渊 分冤 值渊 率冤 是否有足够

的临床意义遥 同时还可以根据主要疗效观测指标衍

生出多个不同维度尧相关性较低的疗效指标袁如将其

治疗前后的减分率渊比如 50%的减分率冤作为次要

疗效指标袁旨在对药品的疗效特点进行更深入地挖

掘与分析遥
5郾 2郾 2摇 对于 NCV 的评价而言袁疗效判定根据治

疗后传导速度提高的数值进行评价摇 但要根据当前国

内外的共识预先设定具有临床价值的界值遥
5郾 2郾 3摇 在 DPNP 的临床研究中袁常使用 11 分疼

痛评分量表来作为主要疗效观测指标摇 就不同的品种

而言袁应根据其疗效的特点来选择具体的主要疗效指

标袁包括疼痛减分值尧疼痛消失率袁疼痛消失时间等等遥
在美国和欧洲袁度洛西汀和普瑞巴林的上市前及上市

后临床研究中袁多数采用的主要疗效参数为周平均疼

痛得分袁个别研究使用疼痛开始缓解的时间作为主要

疗效指标袁相比前者其研发的风险可能较大咱23袁25暂遥 此

外袁还可以将患者响应率渊即与基线时相比疼痛得分

减少逸30%和逸50%的患者所占比例冤可作为主要疗

效参数的补充袁同时 FDA 认为应答者的比例至少

30% ~50%的疼痛改善是有临床意义的咱7暂遥
6摇 小结

目前中医药治疗 DPN 的临床疗效评价指标较多尧
较乱袁评价方法无统一规范袁影响了药物的有效性评

价遥 笔者就中药治疗 DPN 临床试验研究设计的疗效

评价进行了探讨与分析袁希望提出的一些关注内容及

有关分析尧思考能为相应的研究工作提供一些参考遥
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