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中医疗效评价指 标和 方 法研 究
需要解决 的认识 问题

“

口 梁茂新 王雪峰 辽 宁 中医学 院 沈阳

摘 要 开展 中医疗效评价指标和方法研究
,

应 当首先解决 个认识 问题 中医疗效评价指标研
究与辫证规范研究的 关 系和程序 中

、

西 医疗效评价指标之间的 关 系和取舍方 法 把 中医 的证作为所

有疾病 疗效评价指标 的可行性和科学性 证的诊断指标与证的 疗效判 断指标之间 的 关 系和 区别 证

与量表的 关 系和择优选用 证作为疗效评价指标 自身存在的缺 陷 建立 中医疗效评价指标和方 法体

系与提高中医药疗效的 关 系
。

这是开展此类研究应 当首先解决和统一的认识 问题
。

本文对这些问题

逐一进行 了讨论
。

关键词 疗效评价指标 中医 思路与方 法

当前
,

建立 中医药干预 因素的疗效评 价指标和

方法 的研究
,

已 引起学术界 的高度重视
。

这是 因为
,

在 中医药干 预 因素疗效评价方面
,

长期存在着疗效

评价标准不统一
、

评价指标取舍无定 律
,

以替代指标

取代结局指标
,

用 中医 的证 或证候 评 价疗 效 的科

学性不 明确等问题
。

因而 中医药疗效难 以 得到客观

评价
,

严重制约 了中医药学发展和 国际化
、

产业化进

程
。

国家
“

十五
”

科技攻关计划项 目
“

中医药疗效及安

全性
”

的课题
“

中医辨 证规 范 与疗效 评 价 的研究
”

正

是基于这一点而立项 的
。

分解这个课题
,

实 际要求 系统 回答两 大类 问题
,

即
“

中医辨证规范
”

和
“

疗效评价
”

各 自所要解决 的问

题是什么 采用哪些方法解决这些问题 此前
,

我们

已就前者初步阐明 了看法川 ,

而后一 问题因无经验可

资借鉴
,

其不确定性和探索性较之辨证规范研究更

强
。

尽管各课题组设计 了具体实施方案
,

然而许多重

大认识 问题并未真正解决
,

研究风险依然很大
。

因

此
,

本 文拟就这些认识问题展开讨论
,

希望 引起有关

方面的关注
。

一
、

中医疗效评价指标和方法研究

与辨证规范研究的关系

收稿 日期 一 一

修回 日期 一 卜

此前 已 经 明确
,

中医 辨证规范集 中解决两大方

面 的问题
,

一是病证所 属症 状
、

体征 的规 范 二是疾

病所属各证 的规范
。

前者具体包括病证所属症状术

语规 范
、

症 状 间逻辑关 系规 范
、

症 状体征分级规 范
、

症状体征测量方法规范
、

症状体征诊断规 范
、

体征
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舌
、

脉象 诊断客观化等
。

后 者则要完成西 医疾病所

属各证基本构成规范 西 医疾病所属各证构成 比确

定 病证所属症状 的基本构成规范 西 医疾病 中医各

证临床诊断标准规范 西 医疾病 中医各证基本演变

趋势确 定 西 医疾病分期
、

分类
、

分型
、

病情
、

疾病发

展阶段 与所属 中医各证 的对应关系的确认等 ’。

显 而易 见
,

上述辨证规 范所要解决 的问题不仅

与中医 的临床诊断和遣 药组方有关
,

同样 与 中医 临

床疗效的评价密切相关
。

这些问题未解决
,

疗效评价

指标 中体现 中医特色的内容便不能提取 出来
。

所谓

中医疗效评价指标 和方法 的研究也无从谈起
。

由此

可 知
,

辨证规 范研究是 中医 临床疗效评价指标和方

法研究的基本前提
。

亦 即辨证规范搞清楚 了
,

便可顺

理成章过渡到 中医疗效评价指标和方法 的研究
。

两

种研 究密切相关
,

但层 次分 明
,

有 先 有后
,

必须 分 步

进行
。

注意到这个问题
,

我们对小儿肺炎做两方面研

究时
,

实 际分三 步走
,

首先进 行 辨证 规 范研究
,

其次

进行疗效评价指标研究
,

最后再按 原则通过对

照评价先期辨证规范和疗效评价指标研究所取得 的

成果
。

顺便指 出
,

此 间有一种观点认为
,

辨证 规 范研究

与 中医疗 效评 价指标 和方 法研究应 当一并进 行
,

研

究之初就应设对照组
,

以 考察和确认 中医疗效评价

指标 和方法
。

若此
,

即把 中医疗效评价指标和方法 的

研 究建筑在辨证规范 尚不确定 的基础之上
,

则该研

究宛如沙 中楼 阁
,

没有根基
,

其结果是完全可 以想象

的
。

二
、

中西医疗效评价指标和两者之间的关系

在疗效评价指标和疗效评价方法 之间
,

前 者决

定后 者
,

后者服从和服务于前者
。

因此
,

中医疗效评

价指标和方法的研究 中
,

关键是评价指标问题
。

谈到

疗效评价指标
,

必然涉及 中
、

西 医两类疗效评价指标

和相互之间的关系问题
。

经过 归纳
,

中医临床经常使用 的疗效评价指标

有 证 包 括 其所 属 的证候
、

量 表
、

生存质

量
、

生活质量
、

生存率
、

生存期
、

放化疗 完成率
、

症状
、

体征
、

理化检测指标 影像学指标
、

功能检测指标
、

生

化指标
、

病理指标等
。

其 中除证 包括证候 外
,

均为

现代 医学 的检测指标
。

这些指标 又 可 分 为定量指标

和半定量指标
。

证
、

量表
、

生存质 量
、

生活质量和影像

学指标属 于半定量指标
,

生化指标
、

病理指标和 生 存

期等属 于定量指标
。

因这些指标在疗效方面 的论证

强度不 同
,

故现代 医学将其分 为金标 准或银标 准 等

其实
,

疾病性 质不 同
,

选 择 的疗 效评 价指标 也不 同
,

所谓 的金标准是针对具体疾病而 言的
,

不 一 定 定 量

指标都是金标准
。

就现代 医学 的疗效评价指标而 言
,

不 同指标 回

答疗效 的侧重点不 同
,

疗效评价 的客观程度不 同
,

反

映 的疗效水平不 同
,

适 用 的疾病 也不 同
。

般 说来
,

量表适用于神经精神疾病和慢性病 等 生 活质量 常

用 于慢性病疗 效 的考察 生 存质 量
、

生 存率
、

生 存期

和放化疗 完成率等主要用 来评价癌症 的疗效 症 状
、

体征则可考察多种疾病的疗效 理化检测指标 因性

质不 同可作为多种疾病 的评价指标
。

其 中量表
、 ‘上存

质量
、

生活质量和症状作 为疗效评价指标
,

注重患 者

自身的心理感受
,

这 是顺应 医 学模式转 变而提 出且

逐渐得 到重视 的疗效评价指标
。

中医 的证若作 为疗

效评价指标
,

与量表等大致 同属一种类型
,

应用 的范

围大体相 同
。

不可否认
,

以 上指标用 于疗效评价 的意 义各不

相 同
,

且都 曾在 中医临床研究 中使用
。

开展 中医疗效

评价指标和方法 的研究时
,

必须对这 些指标 的取舍

有一个非常明确和科学 的原则
。

笼统地说
,

证作 为疗

效评价指标看来不应舍弃
,

那 么 现代 医学 的疗效 评

价指标是否 留用 各项指标取舍的理 由何在 我们认

为
,

课题研究不应 以全 面建立 中医 自己 的疗 效评价

指标 为 目的
,

也不应 以舍弃现代 医学 的疗效评 价指

标为指 向
。

正确 的做法是
,

以评价指标和方法 的客观

性 和科学性 为依据
,

合理取用 上述各 种疗 效评价 指

标
。

那种不 分青红皂 白存此废彼或厚此薄彼的做法
,

显然是不可取 的
。

如果认 同这一 点
,

本课题研 究 就应在综合 各类

疗效评价指标的基础上
,

明确各类指标评价 的 目的
、

性 质
、

特点 和适用 范 围
,

在 正 确 原 则指 导下
,

对协

种疾病疗效评价 的侧重点 和 多种疗效评价指标 的选

了 〔 ,矿 ‘ 。邵八 , ‘七 叔 腼
之, 叼浏 〕
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择使用提 出合理的建议
。

三
、

把中医的证作为所有疾病疗效

评价指标的科学性和可行性问题

可 以 注意到
,

各版 《中药新 药 临床研究指导原

则 》对所列每一种疾病都确定 了 中医证 的疗效判 断

标准
,

这等于说所有 的疾病都要评价 中医证 的疗效
。

换 言之
,

不管具体疾病 的类 型 如何
,

只要采用 中医药

治疗
,

都必须把证作为疗效 评价 的必选指标
。

强调建

立 具有 自身特 色 的 中医 疗 效评 价指 标 和 方 法体 系
,

进一步 突 出了证 在 中医疗 效评 价 中的地位 和作 用
。

这样似 乎坚持和维护 了 自身特色
,

而实际情 况如何

呢 以下用具体 的例证来说 明
。

如习惯性便秘
,

辨寒热虚实论治可收其效
。

在疗

效评 价 时
,

若将参 与辨证诊 断 的暖气
、

乏 力
、

神疲 和

气短等作 为疗效评价指标则会偏离疗 效评价 的侧重

点
,

毫无疑 问
,

以排便 间隔时 间
、

每次排便所需 时间
、

大便 的质地变化等作为疗效判定 的指标
,

能够 客观

反映本病的真实疗效
。

如果是高脂血症
,

就不能 回避

血清胆 固醇 和 甘 油 三 醋 等 血 脂 含量 的客 观评 价 指

标
。

在这种情况下
,

相关证 的疗效判断 已无实质意义

在不 出现合并症 的情况下
,

本病通常无证可 辨
。

如

果坚持将证作 为疗效的 主要评价指标
,

难免有降低

疗效标准 以提高疗效 的嫌疑
。

若为慢性肝炎
,

通常会

同时选择血清 和 等客观指标
,

以及 中医 的

证
、

生活质量或相关量表等半定量疗效评价指标
。

当

然
,

若 中医药治疗 围绝经期综合征和老年性痴 呆之

类 的疾病
,

则倾 向于采用 中医 的证或有关量 表进行

疗效评价
。

由此可 见
,

并不是所有 的疾病都适合用证来评

价 中医干预 因素 的疗效
。

疗效评价指标 的选 择必须

服从科学原则
,

因病制宜
。

否则
,

所有 的疾病都要评

价 中医证 的疗效
,

就会 出现两方 面 问题
,

或偏离疾病

疗效评价 的侧重点
,

或降低疗效评价的标准
。

虽在疗

效评价方 面保持 了 中医特 色
,

却可 能抹杀 了中医 药

干预 因素的真实疗效
。

根据实际情况
,

在 中医药作为

干预因素的情况下
,

证在 临床疗效评价 时可 能存在

三种表现形式
,

一是证作 为疗效评价 的主要指标 二

是证作为疗效评价 的辅助指标 不是压根不用证进

行疗效 的评价
。

对于第三种情况
,

是否丢弃 了 中医 自

身的特色呢 应 当不会
,

因为坚持辨证论治本身已经

保持 了中医药诊疗特色
。

有鉴 于此
,

应 当在确定有关原则 的基础 上
,

对适

合 以证评 价 中医疗效 的疾病
、

疾病 分期
、

疾病分 型
、

疾病分类 和病情等做 出规范
,

这也应 当是本课题研

究 的重要 内容之一
。

不过
,

正在执行的课题均 已形成

各 自为战的格局
,

不可能从头再来
。

但至少应对各 自

规范的疾病提 出具体的研究结论
。

四
、

证的诊断指标与证的疗效判断指标之间的关系

把 中医 的证 作为所有 疾病 的疗 效判 断指 标
,

可

能 出于两种考虑
。

其一
,

证 是 中医 的临床诊断指标
,

理所 当然应 当是 中医 的疗效评价指标 其二
,

因为证

是 中医 的特色
,

应 当在诊 断和疗 效评价 的关键环节

上充分体现 出来
。

这样
,

客观存在着辨证指标与证 的

疗效评价指标之 间的关 系
,

即诊 断指标是否必须 同

时作为疗效判断指标 的问题
。

可 以看到
,

在现代 医学方 面
,

确 实存在诊 断指标

与疗效评价指标相 同的情况
,

如糖尿病 的血糖值
、

高

脂血症 的血脂值
、

甲状 腺功能亢进 的激素值
、

慢性 肾

炎尿液检测值等
,

治疗前后 均需 检测
,

以考察这些指

标 的疗效
。

但确有许多疾病诊断一旦确立
,

有的疗效

评价指标不再依赖诊断指标 的重复检查 比较
。

例如
,

缺血性脑 中风用 或 明确诊断后
,

其疗效 的判

断指标主要是神经功能 的改善情 况
,

而 不是评价治

疗前后影像学方面 的变化
。

小儿肺 炎经病原学诊断

后
,

其愈后往往考察症状和体征 的改变
,

也不 是 比较

治疗前后 的病原学检测指标
。

同样
,

中医 临床诊断和

疗效评价也存在类似的两种情况
,

辨证 只解决确诊

和论治问题
,

疗效评价则另选其他指标 辨证为论治

服务
,

同时也参与疗效评价
。

这是根据临床实际可 以

做 出的两种选择
。

故可认 为
,

中医的辨证标准与疗效

判断标准密切相关
,

但相互之间是有 区别的
。

将两者

完全等 同起来
,

以辨证标准全面代替疗效评价标准
,

混淆 了两者之 间的界 限
。

同时也 会影 响 中医疗效评

价 的客观性和真实性
。

〔 朋 。邵 么, 讼心 心 ￡, 耐 以 〕 了
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因此
,

应 当明确哪些疾病所属 的证 可 以作 为疗

效评价指标
,

哪些 则不能
,

应 当选用证 以外 的其他疗

效评价指标
。

这是 中医疗效评价指标研究整体性 上

应 当解决的重要问题
。

五
、

证与量表在疗效评价方面的关系

量表
。

当然
,

不排 除有少数 的疾病适合用 证评价疗效
,

且没有制定相关的量表
,

需要我们去研究
。

这就涉及

利用辨证规范 的成果建立新 的疗效评价指标
,

抑或

重新建立一个体现 中医特点 的量表问题
。

明确 了上述 问题
,

特别是确认适合 以证评价疗

效 的疾病后
,

课题研究的思路似乎清晰了
。

然而 问题

并未完全解决
。

因 为在多数情况下
,

凡是认为适合 以

中医 的证评价疗效 的疾病
,

现代 医学 基本上均提供

了相关 的量表
。

若从疗效评价指标分类角度
,

证与量

表应 当划归一类
,

两者均 为半定量评价指标
。

在临床

试验方案设计时
,

必须对用 中医 的证评价疗效
,

还 是

用量表评 价疗效做 出选择
,

一般不会兼用属性相 同

的两种评价指标
。

作为本课题研究
,

同样不可 回避这

个问题
,

必须通过 比较研究做 出科学而理性 的取舍
。

客观地说
,

两种类别相 同的评价指标之 间是有本质

区 别的
。

众所周知
,

量表 的生成经历建立理论模 型
、

实施研 究步骤 产生 条 目池
、

形成 预调查 量 表
、

进 行

预调 查
、

形成正式量 表
、

量表考核 信度
、

效 度 和 反

映度分析 等反复研究过程而最终确定下来
。

中医 的

证作为疗效评价指标是基于 临床经验和逻辑判 断确

定下来 的
,

不是按照一种严密 的论证和验证体系研

究 出来 的
,

虽经 多次规范问题仍然存在
,

故而借助现

实的证进 行 的疗效评价是 比较粗糙 的
。

尽管 中医界

把证作 为体现 中医特色的疗效评价指标
,

但 目前它

还不具备
“

标准
”

的性质和要求
。

于是
,

问题又提 出来

了
,

证是有待规范的
,

而量 表是通过 比较严密 的研究

并得 到学术界认可 的
,

在具体应用 时该如何取舍 呢

若取用 量表
,

人们期待的 中医疗效评价特色 如何体

现 而坚持辨证规范
,

以便 以规范后 的结果取代量

表
,

事实上有这个必要 吗 是否可 以 采取
“

拿来 主

义
”

如果 中医学是非常 自信的
,

是否有 勇气用学术

界公认 的疗效评价指标和方法评价其干预 因素的疗

效 这些 问题作为建立 中医疗效评价指标和方法体

系研究 的模糊认识
,

必须在指导思想和具体方法上

做出科学
、

肯定 的回答
。

基于上述讨论
,

我们对小儿

肺炎 的疗效评价指标进行研究时
,

就没有考虑制作

六
、

证作为疗效评价指标客观存在的问题

如果 明确 了某些疾病适合 以证评 价疗效
,

那么

这些疾病所属 的用于诊 断 的各证就具备了诊 断和疗

效评价两种功能
。

倘若对疾病进行 了辨证规范
,

可否

认 为该病 的 中 医 疗 效 评 价 指标 问题 便迎 刃 而 解 了

呢 我们 的回答是 不能
。

原因在于
,

用 于诊断的证
,

其所 属症状 中保 留了一 些 携带证 的信息 的症状
,

即

根据这些症状便 于做 出证 的诊断或鉴 别诊 断
。

如 口

不渴
、

不恶寒
、

无汗
、

无 痰等症 状 在 中医证 的诊 断 时

尚可使用
,

在疗效判断时便失去 了存在的价值
。

另有

一些症状
,

对其他相关症状起注释作用
。

例如疼痛固

定不移
、

疼痛夜甚注释胸痛 的血痕性质 喜暖喜按提

示腹痛属 于虚寒 而头重如裹则 是对其性 质属湿 的

注释
,

在完成诊断后
,

它们 的作用 多数随即消失
。

此

外
,

舌象和脉象在疗效评价 中的意 义也会 因具体疾

病而不 同
。

在诊断上可 以
“

舍脉从症
” ,

在疗效判断上

自然亦可如此
。

舌象的情况也是这样
。

舌
、

脉象是否

作为疗效判断 的指标
,

应根据疾病 的具体情况通 过

研究确定下来
。

正 因如此
,

基于小儿肺炎舌象变化 与

该病 中医证 的演变和疾病 向愈密切 相关
,

我们全程

密集采集舌象变化 图象数据
,

以 考察舌 象指标 在小

儿肺炎疗效判断 中的意义
。

诸如此类
,

必须通过研究

对作 为诊 断指标 的证进 行
“

瘦 身
” ,

才有 可 能将 其转

化为 比较严密的疗效评价指标
。

否则
,

将证 的诊断指

标原封不动地用于疗效评价
,

就有可能影 响评价结

果 的客观性和准确性
。

令人遗憾 的是
,

现实的中药新

药临床研究仍然全面保 留这样 的疗效评价方式
。

七
、

未来可能确立的中医疗效评价

指标应是一把双刃剑

最后需要指 出
,

那种认 为建立 了 中医疗效评价

指标和方法体系
,

即可 大面积提 高 中医 临床疗效 的
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想法
,

是不现实的
。

未来可能建立 的中医疗效评价指

标和方法体 系只要是科学 的
,

它就应该具有通用 性
,

不但可 以用来评价 中医干预 因素的疗效
,

也可用 以

论证现代 医学 干预方法 的效能
,

得到 医学 界 的普遍

认可
。

作为一种标准
,

应 当是一把双刃 剑
,

既可评价

某种事物好
,

又 能评价其低劣
。

同样道理
,

中医疗效

评价指标和方法体系一旦建立起来
,

只要是科学 的
,

它便 由专 门的标准上升为一般 的标准
,

成 为评优判

劣的双刃 剑
。

它不但可 以评价 中医药某一种疗法 为

优
,

同时也可判断 中医药另一种疗法为劣
。

如果凡是

中医药干预因素
,

经其评价的疗效普遍 为优
,

其作为

标准 的科学性马上便会遭到质疑
,

其使用和存在价

值也就荡然无存 了
。

因此
,

在进行本课题研究时
,

必须首先 明确一个

非常重要 的认识问题
,

即中医药干预 因素 的疗效 主

要不是用什么标 准或方法评出来 的
,

而是通过研究

实实在在提高上去 的
,

是 医 患均看得见 体会得 到

的
。

如果本来疗效平平
,

即使用一种指标或方法评价

为优
,

也改变不 了疗效平平 的事实
,

并且这样一种偏

离 客 观 事 实 的评价 指 标 和方 法 最 终 也 是 站 不 住 脚

的
。

由此可 见
,

把整个研究 的侧重点放在 哪里
,

应 当

慎之又慎
,

仔细权衡
。

综 上所述
,

中医疗效评价指标和方法 的研究
,

涉

及 到的深层 次的认识 问题较 多
,

既有思路方法问题
,

也有挥之不去 的
“

中医情结
” 。

这些 问题 直接 关 系到

整个研究 的科学性 和严密性
,

关 系到研究结果 的实

际价值
,

以及能否被学术界所认可
。

在 如此重大的科

学 问题 面前
,

有关方 面必须 以 高度 的理性取代育 目

性
,

以对 中医药事业 负责任 的态度
,

做 出科学 的选

择
。
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