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中医药临床研究疗效评价中存在的 问题与对策
�

口卞兆祥
� � �香港浸会大学中医药学院 临床部  

摘 要 !
中医药临床疗效评价的关键在于中医药临床 疗效评判标准的广泛认 可和接受以及推广实

施
。

建立 完整公认的疗效评价体 系和规范化的随机对照 实验要求
,

可 以 大幅提高中医药临床疗效评价

的质量与水平
。

本文就有关中医名 词术语规范化
、

症状表述规范化
、

证候诊断规 范化等基础性工作进行

了分析
,

并针对加强 临床研究方法学培训
,

防止在实施过程 中可能 出现的评价偏差
,

以 及如何在条件成

熟的情况 下开展 系统评估提 出 了相应对策
。

关键词 ! 临床疗效 评价指标 症状表述 证侯诊断

中医药发展业 已几千年的历史
,

对中国及亚洲近

邻产生了重要影响
,

但随着现代医学的产生和传播
,

中

医药的存在价值开始受到怀疑
。

从清末国学大师余云

帕所提的
“

废医存药
”

论川
,

到近期湖南学者张 功耀

提出《告别中医药》〔
’〕

,

中医药 临床疗效一 直备受争

议
,

成为中医药发展的百年梦魔
。

众所周知
,

蒙古草原

的烈马永远踏不进温布尔顿赛马场 的原因
,

并不是因

为蒙古草原缺少赛马规则
,

而是 因为规则 的共通性
。

中医药的临床疗效判定的核心问题是因为所采用的标

准缺乏广泛的认可和接受
,

或称之为缺乏认受性
。

因

此
,

建立和完善公认的中医药疗效评价体系
,

成为迫在

眉睫的要务
。

一
、

临床医疗实践过程 中的疗效评价现状分析

自古以来
,

中医药 的临床实践一直是 以个案形式

为主
。

个案累积是 中医学 的理论体系形成的基石之

一
。

在长达千年的临床医疗实践过程中
,

无论是患者
,

还是医疗实践者
,

都是根据患者治疗前后的症状对 比
,

作为治疗效果评估和 治疗方案调整的依据
。

尽 管在

《本草图经》中有关 于对照试验 的记载 〔’〕
,

可惜 对照

试验的萌芽如昙花一现
,

淹没在浩如烟海的个案文献

中
。

显然
,

个案疗效评价的积极意义在于
,

个体化治疗

过程可方便地进行治疗前后的对比
,

修正治疗方案
,

使

治疗措施更切合个体
。

但这种方法 的局限性在于
!

�

治疗结果未必完全因于治疗 因素而产生 �  即便完全

是 因于治疗因素而引起
,

其反映的只是一种现象
,

还远

未上升到规律的层 面
,

毕竟一人有效
,

未必众人 皆有

效 � ! 医生本人的主观因素及其医疗技能在很大程度

上影响评判的结果
。

受这些因素的影响
,

这类临床评

价证据 的可信度级别就显得较低
。

因此
,

对于这一类

评价证据的使用要持谨慎的态度
。

勿庸讳言
,

这类证据中包含了疗效的真实内核
,

彰

显了疗效的方法
。

因此
,

规范个体诊疗程序
,
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业名词术语的使用
、

症状与体征的采集和分析
、

诊断

依据
、

中药材选择
、

药材炮 制
、

质量 管理
、

服药方

法
、

患者的跟踪随访
,

以及诊疗数据的记 录
、

收集
、

整理与存盘等等
,

规范程序配合真实
、

完整的素材记

录
,

才是中医临床医疗过 程 中疗效评估的基础
。

此

外
,

可考虑引人第三方独立评估治疗的确切效果
。

第

三方引入的主要 目的在于避免来于患者或医师的主观

因素的影响
,

使得结果能够更加客观
、

可信
。

否则
,

基于临床医疗的疗 效评估
,

永 远也走不 出
“

江湖传

说
”

的宿命
。

之某证 �病证结合模式  
,

增加了中医的辨证理 念
,

但

其实施过程仍是按照随机对照试验的要求进行
。

,
(

以辫证论治 为核心
、

着重于评价 复方中药对证

候的临床疗效
。

三
、

随机对照试验 问题分析

二
、

随机对照试验的发展现状

对照的萌芽产生 于中医药实践 −’〕
,

而随机的概念

是由医用化学家 % . / 0 1 ∋2 & / 3 于 45 5 ∀ 年提出的 6 ‘〕
,

但

将此概念第一次应用于临床是在 ∀ 5 # 年后 的 4) ∀ ∀ 年
,

由 72 8 1 9 : & / ;9 ;< 在验证 = & > ?≅ 2 Α & ∋> Β Χ?& : ≅ ∋Δ Χ. 31 在

肺结核治疗中的作用 时所采用 6 ’Ε 。

而第一篇发表 的

随机对照试验文章 �Φ . / > & 2 ?Γ 1 > 1 & / 39& ∋∋1 > 39?. ∋
,

Φ ΗΒ  

是 4) + Ι 年由 ϑ
’

7 91 Κ 0 . 93 . / > ϑ . / ?1 ∋: 测试 =391 Δ 3& 2 Κ
Λ

Μ? / 对肺结核的治疗作用的研究 45Ν
。

自此 以后
,

Φ Μ Β

逐步被医学界所接受
,

并被公认为临床干预措施疗效

评估的金标准 Ο ’〕
。

Φ Μ Β 的核心价值在 于确保临床试

验中除受试因素外的其它 因素一致 的情况下
,

比较受

试因素与对照因素的差异
,

也正 由于除受试 因素之外

的其它因素的相同性
,

由此推断差异的结果是 由于干

预因素的产生
。

因此
,

要评价一种干预措施的效果
,

在

目前的生物医学界
,

公认 的方案仍是针对这 一干预措

施进行 Φ ΗΒ 分析
。

因此
,

要进行 中医药临床疗效评

价
,

选择 Φ ΗΒ 应是必然的
。

中医 药研 究 领 域 的第一 个 Φ ΗΒ 发表 于 4) Ι ,

年
Ι Π

。

经过 ∀ # 余年的探索
,

目前中医药 Φ Μ Β 主要用

于 !

4
(

评佑中药治疗西 医疾病的疗效

这一类试验完全遵循 Φ ΗΒ 核心要求
,

以现代医学

的疾病为治疗对象
,

以 中药复方作为固定不变的干预

因素
,

采用现代医学指标对其疗效进行评价
。

∀
(

中医与 中药结合的药效评价方 式

与第一种模式的差异在于
,

它治疗 的对象是某病

虽然 Φ ΗΒ 开始逐步被接纳作为一种中医药临床

疗效的评估方法
,

但是评估质量不尽人意
。

针对 中医

药 Φ ΗΒ 的质量 评估
,

先前 已 经 有 多篇文 章有 所 讨

论 6 ’
一 ”〕

,

其中最为突出的问题包括
!

4
(

研 究设计不 完善

在参与者的选择中很 少设立排除标准
、

缺少随机

分配产生方法及随机分配隐藏方法
、

缺少恰当的盲法
、

很少进行实验前的样本量 的计算等
。

∀
(

对照组的选择不合理

对照组设立的理念不清晰
、

阳性药物 的选择缺少

足够证据证明其阳性效果
、

安慰剂不能结合相应研究

的病种特征以及选择真正没有生物活性又不违背中医

药性理论的安慰剂
。

,
(

用 于临床试验用 的 中药材与 药物缺 少质量控

制

由于研究的目标在于让所有受试者可以得到同质

的受试药物
,

而现时的 Φ ΗΒ 中极少有试验进行药材的

质量控制
,

这样不同质的干预 因素其结果亦难以令人

信服
。

+
(

随机 临床试验报告质量有待提高

在研究结果的报告方面
,

存在报告格式不规范
、

重

要信息遗漏
、

结果的表述不严谨
、

结果的适用范围阐述

不完善等诸多问题
。

因此
,

多数评价报告的读者并不

能从研究报告 中取得足够的有关临床试验过程与结果

的信息
。

四
、

提高 Φ ΗΒ 的质量必须注意的原则

4
(

加强 Φ ΗΒ 基本知识的培训

研究者在 开始设计 Φ ΗΒ 之 前
,

应 真正 理解 Φ ΗΒ

的每一个环节的意义和重要性
。

Φ ΗΒ 的每一个环节
,

环环相扣
,

一个环节 的缺 失或者不足
,

都会影响 Φ ΗΒ

的总体质量
。

刃 〔Θ
& 9∋> =1 ?1 / 1 。 . / > Β1

1 Χ / & ∋& Ρ 少Σ Τ & > 1 9/ 讼. 3?& /
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∀
(

重视 Φ ΗΒ 的设计和基 于预试验的 方案调整

Φ ΗΒ 的设计对于研究的总体质量至关 重要
。

在

设计过程中
,

应充分考虑到 Φ ΗΒ 的每一个环节
,

使方

案尽可能完美
,

但是完美的方案往往未必实际
。

因此
,

在初步方案设计完成之后
,

应该进行预试验
,

并通过预

试以了解在实验设计中看似完美实际上不足 的环节
,

使得实验方案得以调整而更切合实际
。

,
(

重视对照组的设立和安慰剂或阳性药物的选择

在 Φ ΗΒ 中
,

干预因素的效果是基于与对照组干预

措施的疗效的比较而得出的
,

因此
,

对照组 的选择
,

直

接影响干预措施 的疗效判断
。

+
(

重视试验 用药物的质量控制

从原药材
、

药材的加工炮制到制剂工艺的质量控

制及终产品的质量控制等环节
,

加强药物的质量保证
,

同时注意药材中重金属
、

农药残留
、

微生物等含量的控

制
,

确保每一位受试者可 以得到同质的试验药物
。

ς
(

提高 Φ ΗΒ 报告质量

由于在绝大多数情况下
,

Φ ΗΒ 的最终报告是读者

知晓 Φ ΗΒ 设计
、

实施
、

及结果的唯一途径
。

为了提高

中医药 Φ ΗΒ 的报告质量
,

ΗΩ ∗ =Ω Φ Β 中医药扩展版正

在制定过程中〔“〕
,

相信这一指南对于促进中医药 Φ Μ Β

的报告质量有一定的帮助
。

如何根据试验目的选择恰当的指标
,

准确反映临

床试验的结果很值得关注
。

现阶段 的结局评估指标
,

有 的是以疾病指标为重点
,

有的是以证候指标为重点
,

有的是两者结合
,

因此如何选择评估指标一直是争议

的焦点之一
。

问题的核心仍需要 回到临床试验的 目的

以及疾病与证候的关系上来
。

如果临床试验的目的是

为了评估药物对疾病的疗效
,

毫无疑问
,

应 以疾病指标

作为标准
,

证候指标可 以作为参考
。

但如果为了治疗

某病之某证
,

则两者都应考虑
。

此外
,

也不应该将病证

指标完全对立
。

同一种疾病可能存在几种证候
,

因此

证候指标与疾病指标肯定不统一
,

但也应注意
,

证候的

核心指标
,

也不可能背离疾病指标
,

在同病基础上的不

同证
,

通常是在核心 指标 �共通指标  的基础上
,

加合

以疾病的边缘指标或者与该疾病不相关的整体指标
,

而这些指标恰恰是证候的鉴别诊断指标
。

因此
,

从这

个概念上理解
,

在中医药的疗效判定中
,

应该考虑将两

者结合进行综合评价的重要性
。

五
、

随机对照试验作为中医药临床疗效评估的争议

四
、

提高中医药 Φ ΗΒ 质量应注意的关键点

为了更好地 提高中医药 Φ ΗΒ 的质量
,

保证 Φ Μ Β

结果 的认受性
,

必须注意以下几个关键问题
!

4
(

术语规范化

症状
、

证候
、

体征
、

诊断名称等名词术语并不统一

的问题由来 以久
,

同一症状可以表述为多种类型
,

文学

色彩浓厚
,

这会问题影响临床研究的质量
。

∀
(

证候的诊断标准

4) )# 年 国家 中医药管理局 曾颁布过 + 5# 项证候

的诊断标准 〔‘, 〕
,

但是这一标准的认受性较低
,

并没有

被广泛接受和使用
。

虽然证候的诊断标准问题并不影

响使用 Φ ΗΒ 评估 中药对西医疾病 的治疗效果
,

但是对

于病证结合的疗效评估
,

会直接影响结果的认受性 和

可推广性
。

,
(

结局判定指标的选择

Φ ΗΒ 作为中医药临床疗效评估的工具
,

一 直存

在争议
,

焦点在于 Φ ΗΒ 用 于以西 医疾病为基础的干

预措施 的疗效评价
。

而中医药是以证候为中心的
,

而

证候在治疗过程中是不断变化的
,

临床治疗强调辨证

论治指导下的个体化治疗
,

因此
,

治疗措施与方药应

随证候的变化而变化
。

证候不断改变的特征及干预措

施随证变化 的特征
,

与 Φ ΗΒ 所强调 的干预措施 在治

疗过程中的相对稳定及治疗对象的同质要求不 吻合
,

因此
,

Φ ΗΒ 并不适 合于 中医药
,

至少
,

Φ ΗΒ 必 须进

行
“

改良
” 。

证候真的变幻莫测不可捉摸么 Ξ 我们在强调个体

化治疗 中方证对应的同时
,

不应否认群体中同质个体

的普遍性
,

否则象六味地黄丸等中药也不可能广为流

传
,

穿越千年
。

早前有学者提出
,

中医药本身存在统一

诊断与统一治疗的做法
,

没有理 由认 为随机对照试验

不能用于中医药〔“ 〕
。

实际上
,

同一证候类型的普遍性

及同一干预措施应用的广泛性
,

为中医药实施 Φ ΗΒ 提

供 了基础
。

证候当然是变化的
,

正如疾病也是变化 的

一样
,

应该允许证候在 Φ ΗΒ 过程 中的变化
,

变化是必

肠9∋ > =1 ?1 / 1 1 . / > Β1
1 Χ/ & ∋&

群 Σ Τ & > 1 9 / 讼. 9?& /
&Υ Β9 . > ?3?& / . ∋ ΗΧ?/ 1 : 1 Τ 1> ?1?/ 1 . / > Τ . 3 1 9 ?. Τ 1> ?1.
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然的
,

当然如果 出现质的差异
—

证 的性质而非程度

的变化
,

则另当别论
。

同时
,

也应注意到
,

同一疾病的

证的类型有其自身的规律
,

这一方面
,

需要有足够的针

对疾病证候类型的临床流行病学研究基础
,

分析掌握

疾病之证候类型及其演变特征
,

在此基础上
,

再进行针

对病证 的临床研究
,

这样才能够有的放矢
。

现 阶段极

度缺乏针对证候特别是疾病的证候分型的临床流行病

学研究基础
,

教科书上所列 的疾病的证候类型
,

通常是

根据专家的个体经验所得
,

没有足够的群体调查依

据
,

所选择的证候研究对象也缺乏代表性
。

因此
,

有

必要开展大规模以疾病为基础的证候流行病学调查研

究
,

同时针对疾病证候的稳定性进行研究
,

把握临床

第一手数据
,

为临床科研提供可信的证据基础
。

显

然
,

过分强调证候的变化莫测
,

否认同一证候的普遍

性特征
,

可能只会让中医成为一门玄学
,

违背中医理

论的科学精神
。

是中医药的 Φ ΗΒ 质量的确有待提高
。

系统评 价之所

以得出这样的结论
,

是因为中医药临床疗效评价在方

法学上存在以下问题
!

4
(

问题缺乏特异性
。

∀
(

将针对同一疾病的不 同中药复方的 临 床研 究

进行合并分析
。

,
(

没有对纳入研 究的 Φ ΗΒ 设 立 统一的质量标准

等
。

勿庸讳言
,

基于高质素 Φ ΗΒ 基础上 的系统评估
,

其产生的证据是令人信服 的
,

但是现 阶段针对 中医药

的系统评价
,

看来却是徒劳的
。

原 因不 只是 因为方法

学问题
,

同时还因为现时缺少原始材料
。

因此
,

从头做

起
,

积累数据
,

是正途
。

七
、

展 望

六
、

临床疗效的系统评价

在循证医学理论指导下
,

对临床证据的系统评价
,

是近年发展起来对中医药临床疗效评估的新手段
。

系

统评价的核心要义是针对临床问题 收集相关的 Φ Μ Β
,

采用临床流行病学的方法
,

去伪存真
,

系统地评价其质

量
,

合并分析有足够相似性 的研究结果
,

这样在一定程

度上减少机遇的影响
,

以获得全面 的有关该干预 因素

的综合信息
,

为医疗卫生决策提供依据
。

一般情况下
,

在这 一基础上 所产生 的证据
,

其可信度要高于单一

Φ ΗΒ 所得出的结果
。

因此
,

系统评价越来越成为 临床

疗效评估的重要工具
。

随着循证医学理念 的广为传播
,

采用系统评价方

法进行中医药的临床疗效评估已有很多尝试
,

但尝试

的结果并不乐观
。

我们曾对 ∀ # # 5 年 ) 月前发表在 Η & 1 Χ 9 . / 1 Ψ ?8 9. 叮

上的中医药临床疗效 的系统评价进行分析
‘ ,

结果发

现几乎所有的系统评价都得 出相类 似的结论
! 一是 中

医药治疗有潜在疗效
,

但是 现有 的证据不足以证明其

疗效 Ζ二是高质量的临床研究是必须的
,

但应该承认的

中医药临床疗效的评价
,

需要采用公认的评价体

系
。

Φ ΗΒ 是 目前进行 中医药临床疗效评估的最 佳选

择
。

过分强调中医药理论体系的特殊性
,

对评价体系

进行过多的
“

改 良
”

并非明智之举
。

切实跟从 Φ ΗΒ

的要求
,

拿出确有影响力的数据
,

才能将中医药从疗

效倍受争议的漩涡中挽救出来
。

为了配合中医药随机

对照试验的开展
,

应着手解决中医药 Φ ΗΒ 相关的基

础问题
,

如术语的标准化
、

证候诊断的标准化
、

中药

材的质量控制
、

临床报告的规范化等
。

这是一项基础

性很强的工程性工作
。

尽管这些 问题并不直接影 响

Φ ΗΒ 的进行
,

但是影响其结 果 的认受性
。

针对 中药

治疗西医疾病的 Φ ΗΒ
,

按照 Φ ΗΒ 的设计要求
,

规范

中药材的质量控制
,

是提高这一类 Φ ΗΒ 质量的基 础
。

针对病证结合类型 的 Φ ΗΒ
,

开展相关疾病证候类型

的流行病学调查
,

配合基础性工作的开展
,

可大幅提

高 Φ ΗΒ 结果的认受性
。

在扎扎实实开展 中医药 Φ ΗΒ

的基础上
,

开展系统评价
,

应是中医药临床疗效评价

的发展方向
。
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