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摘要"目的"研究中医证候积分在临床研究疗效评价中的应用现状# 方法"检索$中医杂志%&$中国
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!

! 检验方法"描述纳入研究的一般特征&各期刊

O&)E

中中医证候积分的报告比例&制定依据&采用的评价规则及重要程度)比较证候积分在不同病种&有无
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研究指导原则%是最常用的依据#
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报告了具体的证候积分评分标准"
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O&)E
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(#中文核心期刊&国内
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!

!

U #!

!

9$:%

"

R S"

!

"#

(# 国内学者在国内&国外期刊发表的

O&)E

中采用证候积分的比例分别为
%!

!

"Q

和
7

!

#Q

"差异有统计学意义'

!

!

U7

!

%8#$

"

R S"

!

"#

(# 国外

学者发表的
O&)E

无一采用证候积分# 结论"中医证候积分用于疗效评价"目前还缺乏统一&通用的评价标

准"在国内中医临床研究中的应用尚不普遍"在国外学术界的认可程度不高#
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增长!如何认识和评价传统医学的疗效!已成为国内外

医学界关注和研究的热点) 在临床研究对传统医学疗

效评价的过程中!结局指标的选择是一个重要的环节)

临床研究常用的疗效评价结局指标包括终点指标$如病

死率*治愈率*复发率等'*替代指标$如生化指标*病理

指标*影像学检查指标等'*症状与体征*生活质量等+
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,
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其中!对症状与体征的疗效评价!是中医学与现代医学

存在差异的地方$其余均为中医学与现代医学通用的指

标') 采用中医证候积分的方法评价中医药在改善症状

与体征方面的疗效!已成为中医临床疗效评价普遍采用

的结局指标之一) 但中医证候积分的评价同时也存在

着疗效标准不统一*指标取舍无定律*科学性不明确等

问题+

!

,

!制约了中医临床研究成果在国内外的认可度)

为了解中医证候积分在临床疗效评价中的应用状况和
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具有相对较高的方法学质量)

故本研究通过检索上述期刊的官网!以
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为研究对象!应具有较好

的代表性) 具体检索策略为#在-中医杂志.*-中国中

西医结合杂志.*

&'(+

和
M'&+

这
9

本期刊的官网检

索
!"#%

年发表的全部论文标题!在
;&M+

期刊所在

X>DI=^4 R?04>E@>DG &/2K/2=.>/D

官网!采用杂志名

为
;H>I1D-1

$

0=E1I &/<K41<1D.=2L =DI M4.12D=

$

.>H1 +1I>-1

! 发表年份为
!"#%

年的策略进行检索)

通过逐篇阅读标题进行筛选)

!

"纳入标准"符合以下条件的
O&)E

将被纳入

本研究#$
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'干预措施为中医类!包括中药*针灸*推

拿*气功和基于中医学理论而制定的其他干预措施!以

及中医与现代医学干预措施的联合应用($

!

'以评价
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中医类干预措施的临床疗效为研究目的) 在标题中明

确说明是以研究中医对人体某一系统或生化指标的作

用机制为目的的
O&)E

!则不被纳入)
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"资料提取"全体作者通过讨论共同制定资料

提取表格!提取的项目包括#研究病种$按
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$
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疾

病编码分类+
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'*治疗措施*是否中医辨证*是否采用

证候积分评价疗效*所用证候积分的依据*证候积分的

应用规则*是否为主要结局指标*发表的期刊*研究地

点$分为国内和国外'
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项内容) 采用
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软

件进行数据资料的提取)
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"观察指标及方法
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"一般特征"根据采集的数据!比较纳入研

究的一般特征)
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!
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"中医证候积分的应用特征"根据采集的数

据!描述各期刊
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年发表的
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中中医证候积

分的报告比例!各
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中中医证候积分的制定依据*

采用的评价规则及重要程度)
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!
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"中医证候积分的应用规律探讨
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!

%

!

#

"中医证候积分与病种的关系"选择本研

究统计得出的研究数量排前
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位的病种!比较证候

积分在中医治疗不同病种的疗效评价中的应用情况)

9

!
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!
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"中医证候积分与中医辨证的关系"在中

医临床研究中!中医证候诊断标准与中医证候疗效判

定标准均是中医特色的体现!两者具有高度的相关性!

多数证候指标既可以是诊断标准!也可以用以评价疗

效) 因此!本研究对证候积分与中医辨证的关系进行

研究!将全部
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按照有中医辨证与无中医辨证!比

较两者间证候积分的应用率差异)
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及中国大陆的研究中应用情况)
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的证候积分应用情况) 同时!排除

境外作者论文这一影响结果的偏倚因素!比较国内作

者在国内外期刊发表的
O&)E

应用证候积分的差异)
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"统计学方法"采用
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软件进行描

述性统计!以分析纳入文献中的中医证候积分的相关

基本特征) 采用
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!

"

软件分析中医证候积分的

应用特征和规律!计数资料采用
!

! 检验)

R S "

!

"$

为差异有统计学意义)

结""果

#

"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
O&)E

文献共
!9"

篇) 分别是

-中医杂志.

#!7

篇$

$!

!

:Q

'*-中国中西医结合杂

志.

$#

篇$

!#

!

!Q

'*

&'(+ !#

篇$

P

!

PQ

'*

;&M+ %9

篇$

#9

!

!Q

'*

M'&+ 7

篇$

!

!

:Q

')

在国外开展的研究共
:

项!分布于巴西*韩国*澳

大利亚*美国*德国*英国
8

个国家 $除韩国有
!

项

O&)E

评价中药疗效外!其余均为评价针灸疗效的

O&)E

'(在中国香港和台湾开展的研究各
%

项(其余

!!$

项研究在中国大陆开展)

干预措施为中药的
O&)E

有
:P

项(中药与西医

治疗联用者
P%

项(针灸
%"

项(针灸与西医治疗联用

者
#"

项(推拿
8

项(中医各疗法综合治疗
##

项(太极

和中医五行音乐疗法各
#

项)

这
!9"

项研究涉及的病种分布广泛!按照国际疾

病分类$

(&B

$

#"

'!根据研究的数量依次为#肌肉骨骼

系统和结缔组织疾病 $

%:

篇 '( 循环系统疾病

$

%"

篇'(呼吸系统疾病$

!7

篇'(消化系统疾病$

!8

篇'(内分泌*营养和代谢疾病$

!%

篇'(精神和行为障

碍$

!#

篇'(神经系统疾病$

#7

篇'(泌尿生殖系统疾

病$

#9

篇'(某些传染病和寄生虫病 $

#9

篇'(肿瘤

$

##

篇'(皮肤和皮下组织疾病$

8

篇'(妊娠*分娩和产

褥期疾病$

%

篇'(症状*体征和异常的临床和化验结果

$

%

篇'(其他不便归类的疾病$

%

篇'(损伤*中毒和外

因作用的某些其他结果$

#

篇'(眼和附器疾病$

#

篇'(

血液和造血器官疾病以及某些涉及免疫机能的异常

$

#

篇') 具体的病种!研究数量前
$

位的有#糖尿病

$

##

篇'*抑郁症$

P

篇'*类风湿关节炎$

7

篇'*功能性

消化不良$

8

篇'*艾滋病$

8

篇')

!

"中医证候积分的应用特征

!

!

#

"各期刊
!"#%

年发表的
O&)E

中中医证候

积分的报告比例$表
#

'"共有
8$

项
O&)E

采用证候

积分作为疗效评价的结局指标!占全部
O&)E

的

!7

!

#Q

) 各期刊发表的
O&)E

的结局指标中中医证

候积分的报告比例以-中国中西医结合杂志.最高!

M'&+

最低)

表
#

$各期刊
!"#%

年发表的
O&)E

中中医证候

积分的报告比例

期刊
O&)E

总数

报告中西证候积分的

O&)E

数量

报告比例

$

Q

'

中医杂志
#!7 %: %"

%

7

中国中西医结合杂志
$# #P %$

%

%

&'(+ !# 8 !P

%

8

;&M+ %9 ! $

%

:

M'&+ 7 " "

%

"
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!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

!

,-./012 !"#$

!

3/45 %$

!

6/

!

#"

!

!

!

"各
O&)E

中中医证候积分的制定依据

$表
!

'"在
8$

项采用中医证候积分作为结局指标的

O&)E

中!报告的证候积分制定依据共有
#7

种!其中

依据-中药新药临床研究指导原则.等
%

个标准制定

证候积分的
O&)E

数量在
!

篇以上!共
9$

项)

#9

项

O&)E

制定证候积分的依据各不相同) 还有
8

项

O&)E

未报告证候积分的制定依据)

表
!

$各
O&)E

中中医证候积分的制定依据

证候积分的制定依据
O&)E

数量$篇'

中药新药临床研究指导原则$试行'

+

9

,

9"

中医病证诊断疗效标准+

$

,

%

!!

个专业
:$

个病种中医诊疗方案+

8

,

!

其他$根据其他参考文献或自拟标准'

#9

未报告
8

!

!

%

"各
O&)E

中中医证候积分采用的评价规则

及重要程度$表
%

'"

98

项
O&)E

报告了具体的证候

积分评分标准!其中
%7

项采用评分制的方法!以积分

的数值大小直接评价中医证候疗效)

:

项以积分减少

的百分比进行间接评价!分为%痊愈*有效*无效&三

级!或者%痊愈*显效*有效*无效&四级) 对证候积分

在结局评价中重要程度的研究显示#有
%

项研究将证

候积分作为主要结局指标(

%

项研究将证候积分作为

次要结局指标!均在研究方法部分作了明确说明) 其

他研究则未说明证候积分的重要程度)

%

"中医证候积分的应用规律探讨

%

!

#

"中医证候积分与病种的关系$表
9

'"本研

究统计得出的研究数量排前
#"

位的病种的中医证候

积分应用率最低的为精神和行为障碍
:

!

$Q

$

!C!#

'!

最高为内分泌*营养和代谢疾病
%:

!

#Q

$

:C!%

')

表
9

$不同病种的疗效评价对证候积分的应用率

疾病 应用 未应用 应用率$

Q

'

精神和行为障碍
! #: :

%

$

神经系统疾病
! #$ ##

%

P

循环系统疾病
$ !$ #8

%

7

泌尿生殖系统疾病
9 #" !P

%

8

某些传染病和寄生虫病
9 #" !P

%

8

呼吸系统疾病
: #P %%

%

%

肌肉骨骼系统和结缔组织疾病
#% !8 %%

%

%

肿瘤
9 7 %8

%

9

消化系统疾病
#" #8 %P

%

$

内分泌*营养和代谢疾病
: #9 %:

%

#

总计
8! #8" !7

%

:

表
$

$中医证候积分在中医辨证组和

无中医辨证组的应用比较

组别 篇数
应用证候积分的

O&)E

数量

未应用证候积分的

O&)E

数量

应用率

$

Q

'

有中医辨证
#%! $$ 77 9#

%

7

无中医辨证
#"P #" :P

:

%

%

!

""注#与有中医辨证比较!

!

R S"

!

"#

%

!

!

"中医证候积分与中医辨证的关系$表
$

'

与无中医辨证
O&)E

比较!有中医辨证
O&)E

应用中

医证候积分的应用率较高!差异有统计学意义$

!

!

U

%#

!

$P:7

!

R S"

!

"#

') 显示在纳入研究对象时采用

了中医辨证的
O&)E

中使用中医证候积分评价疗效的

比例高于未采用中医辨证的
O&)E

)

%

!

%

"中医证候积分在研究实施地的分布"

#$

项

研究的实施地在境外$含国外和中国香港*台湾'!

!!$

项研究在境内中国大陆开展) 在境外开展的
O&)E

研

究均未应用中医证候积分进行疗效评价!境内开展的

表
%

$各
O&)E

中的证候积分采用的评价规则

评价方法 症状程度分级 评分规则
O&)E

数量$篇'

评分制

症状无#有
" d#

分
!

症状无#轻#重
" d!

分
#

" d%

分
#8

症状无#轻#中#重
" d8

分
#%

" d:

分
#

" d#"

分
#

根据症状逐级评分
" d#$

分
#

" d%"

分
#

" d9"

分
#

间接评价

痊愈#有效#无效 证候积分减少的百分比#

e7"Q

(

%"Q

&

7"Q

(

S%"Q !

痊愈#显效#有效#无效

证候积分减少的百分比#

$

#

'

e:$Q

(

7#Q

&

:$Q

(

%"Q

&

7"Q

(

S%"Q

$

!

'

e:$Q

(

8#Q

&

:$Q

(

%"Q

&

8"Q

(

S%"Q

$

%

'

e:"Q

(

7#Q

&

:"Q

(

%"Q

&

7"Q

(

S%"Q

$

9

'

e:"Q

(

8#Q

&

:"Q

(

%"Q

&

8"Q

(

S%"Q

$

$

'

e7$Q

(

$#Q

&

7$Q

(

!$Q

&

$"Q

(

S!$Q

%

#

#

#

#
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!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

!

,-./012 !"#$

!

3/45 %$

!

6/

!

#"

"!"#($"

O&)E

研究有
8$

项应用了中医证候积分)

!

! 检验结

果显示!证候积分在境内外两组的应用差异有统计学

意义$

!

!

U$

!

:9!:

!

R U"

!

"#9P

') 提示应用中医证候

积分评价临床疗效是国内中医界区别于国外中医界同

行的特色)

%

!

9

"中医证候积分在不同类型期刊的分布$表

8

*

7

'"中文核心期刊*国内
T&(

期刊*国外
T&(

期刊

O&)E

的证候积分应用率比较!差异有统计学意义

$

!

!

U#!

!

9$:%

!

R U"

!

""!"

') 与国外
T&(

期刊比较!

中文核心期刊及国内
T&(

期刊
O&)E

的证候积分应

用率 较 高! 差 异 有 统 计 学 意 义 $

!

!

U 8

!

:%8:

!

R U"

!

""P9

(

!

!

U #!

!

979:

!

R U "

!

"""9

') 中文核心

期刊与国内
T&(

收录期刊比较!差异无统计学意义

$

!

!

U "

!

#"%9

!

R U"

!

797P

') 进一步分析!本研究纳

入的国外
T&(

期刊
O&)E

文献共
9#

篇!包括由境外

作者在境外开展的
O&)E

论文
#%

篇$均未采用证候

积分'!以及由我国内作者发表的论文
!P

篇!其中有

!

篇+

7

!

P

,采用中医证候积分评价疗效) 排除境外作者

论文这一影响结果的偏倚因素!可见与国外期刊比较!

国内期刊
O&)E

研究中医证候积分应用率高!差异有

统计学意义$

!

!

U7

!

%8#$

!

R U"

!

""87

')

表
8

$中医证候积分在不同类型期刊的分布

组别 篇数

应用证候

积分的
O&)E

数量$篇'

未应用证候

积分的
O&)E

数量$篇'

应用率

$

Q

'

中文核心期刊
#7P $7 #!#

%!

%

"

!

国内
T&(

收录期刊
!# 8 #$

!P

%

8

!

国外
T&(

收录期刊
9# ! %: 9

%

:

""注#与国外
T&(

收录期刊比较!

!

R S"

%

"#

表
7

$国内作者在国内外期刊发表的

O&)E

中中医证候积分的应用情况

组别 篇数

应用证候

积分的
O&)E

数量$篇'

未应用证候

积分的
O&)E

数量$篇'

应用率

$

Q

'

国内期刊
#:7 8% #%9 %!

%

"

国外期刊
!P ! !8

7

%

#

!

""注# 国内期刊的
&'(+

有
!

篇境外作者发表的
O&)E

!此数据排除

在外( 与国内期刊比较!

!

R S"

%

"#

讨""论

本研究基于对国内外
$

种医学期刊
!"#%

年发表

的全部中医类
O&)E

的调查显示!中医证候积分作为

评价中医疗效的结局指标!目前在中医临床研究中的

应用尚不普遍!尤其是在国外尚未得到认同和应用)

例如!-中医杂志.和-中国中西医结合杂志.

!"#%

年

发表的
O&)E

对该指标的报告比例分别为
%"

!

7Q

和

%$

!

%Q

!即大约
#C%

的报告率) 尤其是在国外重要的

补充替代医学类杂志发表的中医
O&)E

中!以中医证

候积分为结局指标的研究更少$

;&M+

的报告率为

$

!

:Q

!

M'&+

为
"

!

"Q

') 中医证候积分系中国大陆

中医界的首创!境外同行$如欧美从事针灸临床研究

的学者!韩国'以及中国香港和台湾从事中药临床研

究者目前尚未采用这一指标进行临床疗效评价)

当前应用中医证候积分评价疗效!本身即缺乏统

一的标准) 本研究纳入的
O&)E

中!制定证候积分的

依据包括中药新药临床研究指导原则*中医病证诊断

疗效标准*

!!

个专业
:$

个病种中医诊疗方案以及各

种文献报告的标准!此外还有部分自拟的证候积分标

准!分类众多) 而且!目前运用最为广泛的中药新药临

床研究指导原则!各
O&)E

的积分评分有
" d#

*

" d!

*

" d%

*

" d8

分等
:

种计分方法!还有采用证候积分减

少的百分比间接评价效果!各
O&)E

对分值区间的界

定也不一致) 因此在这种评价标准不一致的情况下!

以中医证候积分作为结局指标!不便于同类
O&)E

研

究之间的疗效比较!对
O&)E

的系统评价也无法进行

定量的
+1.=

分析)

国内学者在国外期刊上发表的
O&)E

论文!也很少

报告中医证候积分) 因多数
O&)E

未实施研究方案的

国际注册!读者难以判断!究竟是研究者为了与国际接

轨!临床研究全部选择中医与现代医学公认*通用的结

局指标!对症状与体征的疗效评价选择了国际通用的疾

病专用量表!故未采纳中医证候积分) 还是研究者在临

床研究的实施过程中尽管采集了中医证候积分的信息!

但在向国外期刊投稿时!考虑到国外同行评议专家对中

医证候积分可能不了解!故未将这部分内容报告)

从不同病种的研究采用中医证候积分比例的差异

看!评价中医治疗精神和行为障碍*神经系统疾病的临

床研究很少选择证候积分作为结局指标) 这可能是因

为!现代医学对这两类疾病的疗效评价!已有应用较为

普遍和公认的症状评分指标!如汉密顿抑郁量表+

:

,

*

匹兹堡睡眠质量指数量表+

#"

,

*视觉模拟评分法+

##

,

*神

经功能缺损评分+

#!

,等!采用这些量表同样可以客观地

评价中医的疗效) 对于内分泌*营养和代谢疾病!以及

消化系统的常见疾病!现代医学的疗效评价侧重于生

化指标!而中医药治疗多具有改善症状的疗效!故中医

证候积分得到了相对较多的应用)

关于中医证候诊断与证候疗效评价的关系!从采

用证候积分的依据来源最多的-中药新药临床研究指
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年
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期
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!

3/45 %$

!
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!

#"

导原则.来看!该原则对所有疾病都确定了疾病的中

医证候诊断和证候疗效的判断标准!突出了%证&在中

医临床研究中的作用和地位) 本研究结果也证实了证

候诊断与证候疗效评价的密切相关性) 纳入病例有中

医辨证的
O&)E

采用中医证候积分评价疗效的比例明

显高于无中医辨证的
O&)E

) 然而!证作为疗效评价

指标!亦有其自身的缺陷!并非所有的疾病都适合用证

候进行疗效评价+

!

!

#%

!

#9

,

) 某些疾病如高脂血症*慢性

乙型肝炎等有时可能仅有客观生化指标的改变!无证

可辨) 再者!作为一种疗效评价的指标!如果其是科学

的!就应该具有通用性!无论现代医学或中医的干预措

施!都可以用其来评价疗效!因此在倡导建立具有中医

特色的疗效评价体系的同时!更重要的是需要注重其

普适性)

本研究的主要局限性在于#一是选取数据来源的

期刊仅有
$

种!年份限定为
!"#%

年!未能纳入其他年

份!以及国内其他各类医学期刊和国外主流医学期刊

上发表的中医类
O&)E

进行分析!加之缺乏可供对比

的同类研究文献!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)

综上!中医证候积分在中医疗效评价中的应用!

目前还缺乏统一*通用的评价标准) 作为国内专用

于评价中医临床疗效的特殊结局指标!其在国内中

医临床研究中的应用尚不普遍!尤其是在国外学术

界的认可程度不高) 借鉴现代医学疗效评价结局指

标的研究方法和成果!制定科学*规范的中医证候积

分量表!使之成为能够客观评价包括中西医在内的

各种干预措施临床疗效的工具!将为中医疗效评价

探索新的途径)
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