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中药临床试验是总结归纳中药新药临床疗效的

方法之一 , 对中医药学的发展有重要意义。目前中药

新药临床试验的中医辨证的主、次症以及症状的分

级量化仍没有统一的标准 , 这已成为严重制约中药

新药临床试验发展的关键环节[1]。中医症状赋分标准

的确立对于提高中医辨证的准确性 , 提高临床疗效收稿日期: 2007- 11- 09

修回日期: 2008- 02- 01
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摘 要 :目的 :探讨三种不同中医症状赋分方法对中风恢复期中医证候疗效评价及单项中医症状

改善情况的影响。方法 :选取 2006 年 1 月至 2006 年 12 月在包括辽宁中医药大学附属医院等三家医

院的药物临床试验机构专业科室就诊的符合该中药新药Ⅱ、Ⅲ期临床试验入选与排除标准的受试者

393 名的临床资料 , 采用双人双录入的方法将其症状积分资料按改良的赋分方法录入设计好的 Epi-

data2.0 数据库 , 原赋分方法数据采用已录入完毕的临床试验资料数据库 , 并采用卡方检验、秩和检验

等方法按中医证候疗效判定标准及单项症状疗效判定标准进行分析。结果 :在总体疗效评价方面 , 试

验组与对照组相比 , 原赋分方法与改良赋分方法 1 均无显著性差异( P=0.286, P=0.418) , 而改良赋分

方法 2 中却有显著性差异( P=0.037) ; 在单项症状疗效评价方面 , 半身不遂这一主症治疗后症状评分

与基线症状评分差值的原赋分方法与改良赋分方法 1 中试验组和对照组相比具有显著性差异( P=0.

0364) , 改良赋分方法 2 中试验组和对照组相比无显著性差异( P=0.184) 。结论 :不同的症状赋分方法

对中医证候疗效评价及对单项症状的疗效评价会有重大影响 , 有些赋分方法的改变会使试验组和对

照组的比较 , 从具有显著性差异变成无显著性差异 , 或从无显著性差异变成有显著性差异 , 这些改变

将直接关系到对中药新药疗效的评价。因此 , 科学地确定主症、次症的项目组合 , 确定主症、次症的赋

分 , 以及主症、次症分值在症状总分中所占的比例 , 对中医证候疗效评价的研究 , 具有重大的推动作

用。研究结果还显示 , 在中医症状赋分方法的研究中 , 不仅主症在症状总分中所占比例的合理性很重

要 , 而且保证主症分值不能过高更为重要。

关键词 :证候 主症 次症 赋分 疗效评价

(辽宁中医药大学附属医院 沈阳 110032)
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评价标准的准确性也具有重要的意义 [2~3]。本文以一

种中药新药治疗中风的Ⅱ、Ⅲ期临床试验数据为

例 , 在原方案的中医症状赋分方法的基础上 , 结合

中风病中医辨证相关文献又探索建立了两种新的

赋分方法 , 探讨了三种不同中医症状赋分方法对中

风恢复期中医证候疗效及单项症状疗效评价的影

响 , 提出中医症状赋分方法科学性、严密性、合理性

的重要意义。

一、资料与方法

1. 病例资料

病例资料来源于以我院承担的一种中药新药

治疗中风的Ⅱ、Ⅲ期临床试验病例报告表 , 该临床

试验由包括辽宁中医药大学附属医院在内的三家

三级甲等医院的国家药物临床试验机构完成 , 收集

2006 年 1 月至 2006 年 12 月期间就诊的符合入选

与排除标准的受试者 393 名 , 其中试验组 260 名 ,

对照组 133 名。

2. 研究方法

中风 (瘀血阻络证 )的中医辨证标准参照《中药

新药临床试验指导原则》[4] 以及其他参考文献 [5~8]制

定 , 赋分方法主症、次症见表 1, 改良的主症、次症赋

分方法在原赋分方法的基础上考虑到以

下方面内容进行了一定的修改与探索 :

( 1) 主症与次症比例。主症应该在

70%左右能更好地反应疾病的变化和疗

效 , 因为主症能够更多更好地反应该疾病

及或该证候的特点。原赋分方法的主症占

证候总分的 80%, 因此将改良赋分方法 1

的 次 症 分 值 由 0, 1, 2, 3 分 提 高 到

0, 1, 3, 5 分 , 主症占证候总分的比例降低

到 71%。改良赋分方法 2 通过减少主症

(去掉综合功能项)与主症赋分(由原赋分

方法的最高 36 分减到最高 24 分) , 将主

症占证候总分的比例调整到 72%。

( 2)单项症状的分值过高 , 可能对单

项症状的疗效评价有一定的影响。因此改

良赋分方法 2 将原赋分方法的上肢不遂、

下肢不遂的评分由各 0, 2, 4, 6 分改为半身不遂单项

0, 1, 2, 3 分。

采用双人双录入的方法将符合纳入标准的 393

例临床试验受试者证候积分资料按改良的赋分标准

录入之前插入分别设计好的 Epidata2.0 数据库 , 原赋

分方法数据采用已录入完毕的临床试验资料数据

库 , 三者为相同的数据库。

3. 疗效判定

( 1)中医证候疗效判定标准。

①痊愈 : 中医临床症状、体征明显改善 , 证候积

分减少≥90%。

②显效 : 中医临床症状、体征明显改善 , 证候积

分减少≥70%。

③有效 : 中医临床症状、体征明显改善 , 证候积

分减少≥30%。

④无效 : 中医临床症状、体征无明显改善 , 甚至

加重 , 证候积分减少不足 30%。

注 :证候积分的计算公式( 尼莫地平法) 为[( 治疗

前积分 - 治疗后积分) / 治疗前积分]×100%

( 2)单项症状疗效判定标准。

计算治疗后单项症状评分与基线症状评分的差

值 , 比较试验组和对照组单项中医症状改善情况。

脑中风

( 瘀血阻络证)

原赋分方法 改良赋分方法 1 改良赋分方法 2

主症 次症 主症 次症 主症 次症

主

症

半
身
不
遂

上肢不遂 0.2.4.6 0.2.4.6
0.2.4.6

下肢不遂 0.2.4.6 0.2.4.6

口舌歪斜 0.2.4.6 0.2.4.6 0.2.4.6

音哑失语 0.2.4.6 0.2.4.6 0.2.4.6

偏身麻木 0.2.4.6 0.2.4.6 0.2.4.6

综合功能 0.2.4.6 0.2.4.6

次

症

头痛如刺 0.1.2.3 0.1.3.5 0.1.2.3

面色晦暗 0.1.2.3 0.1.3.5 0.1.2.3

口唇色暗 0.1.2.3 0.1.3.5 0.1.2.3

主症或次症最高分总分 36分 9分 36分 15分 24分 9分

主症所占百分比 80% 71% 72%

表 1 中风瘀血阻络证不同赋分方法一览表

注 : 改良赋分方法 2 中选择原方案上、下肢不遂症状赋分高者填写 , 综合功

能评分取消。
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表 3 不同症状赋分方法的试验组与对照组中主症半身不遂疗效比较

4. 统计方法

采用卡方检验、秩和检验等方法。

二、结 果

1. 不同症状赋分方法的试验组与对照组所得疗

效的比较

各证候赋分方法所得疗效见表 2, 其中原赋分方

法与改良赋分方法 1 的试验组和对照组的显效率比

较无显著性差异 ( P=0.286, P=0.418) , 改良赋分方法

2 中试验组与对照组显效率比较有显著性差异 ( P=

0.037) , 表明赋分方法的改变使得原本试验组和对照

组显效率相比无显著意义的评价 , 变成了具有显著

性的评价。

2. 不同症状赋分方法的试验组与对照组所得单

项症状疗效改善情况的比较

单项症状改善情况见表 3, 半身不遂这一主症治

疗后症状评分与基线症状评分差值应用原赋分方法

与改良赋分方法 1 赋分 , 试验组和对照组比较均具

有显著性差异 ( P=0.036, P=0.020) , 但由于赋分方法

的改变 , 使得改良方法 2 中的两组对比失去了显著

意义 ( P=0.184) , 说明不同的症状赋分方法对单项症

状的疗效评价均会有重大的影响。

三、讨 论

使用定量的方法来研究、规范

中医的辨证 , 对症状与常见证型之

间的关系进行量化处理 , 可克服辨

证的模糊性、不确定性和主观性 [9],

还可以更加客观地评价药物的疗

效。人机结合 , 从定性到定量 , 为中

医药临床研究、诊疗评价提供新的

思路和方法 [10]。

但目前中药新药临床试验中中医

证候主症、次症赋分方法的确立尚存

在一定的随意性 , 多数以主症 0、2、

4、6 分或 0、3、6、9 分 , 次症 0、1、2、3

分或 0, 1, 3, 5 分等为评分标准 , 并且

主症、次症在证候积分中所占有的比

例没有明确的规定 , 症状赋分权重是否合理或主症、

次症的项目组合是否充分等问题 , 没有大样本的调

查数据及统计分析的结论来支撑。但是随着临床流

行病学、模糊数学等多学科的介入 , 进行中医证候量

化标准的研究成为可能[11]。

本文通过采用不同的症状赋分方法 , 确定相应

主、次症的赋分比例 , 得到了结果不同的显效率和单

项症状改善情况 , 并由此推测出 :

( 1)主症在症状总分中所占比例的合理性很重

要。

目前多认为主症与次症比例应该在 70%左右能

更好地反应主症的变化和疗效 , 因为主症能够更多

更好地反应该疾病及或该证候的特点。

( 2)主症的分值在疗效评价中起到更为重要的

作用 , 次症分值很难左右疗效评价。

从统计结果可以看出 , 主、次症分值均较高 , 主

症/证候积分较合理的改良赋分方法 1 组 ( 71%) , 与

主症分值较高 , 次症分值较低 , 主症/证候积分相对

不太合理的原赋分方法组 ( 80%)比较 , 试验组与对

照组的疗效无显著性差异。因此得出 , 仅有主症 /证

候积分限定在一定的比例是不够的 , 主症的分值不

能过高 , 因为次症分值所起作用甚微。但是主症的分

值如何确立 , 还是需要结合大样本的流行病学调查

而进一步讨论的问题。

表 2 不同症状赋分方法的试验组与对照组所得疗效的比较

原赋分方法 改良赋分方法 1 改良赋分方法 2

试验组 对照组 P 值 试验组 对照组 P 值 试验组 对照组 P 值

显效率
14
5.38%

4
3.01%
0.286

17
6.54%

6
4.51%
0.418

28
10.77%

6
4.51%
0.037

有效率
183
70.38%

97
72.93%
0.598
181
69.62%

101
75.94%
0.188
165
63.46%

97
72.93%
0.059

总数 260 133 260 133 260 133

P 值

原赋分方法 改良赋分方法 1 改良赋分方法 2

疗后- 基线

( 试验组与对照组比较)
0.036 0.020 0.184

总例数 393 393 393
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中药研制首次要求明确药材的产地

国家药监局宣布 ,《中药注册管理补充规定》的制定工作已经

完成 ,正式颁布实施。《补充规定》是与 2007 年 10 月 1 日正式实

施的《药品注册管理办法》相配套的第一个规范性文件 , 细化和明

确了有关中药注册管理的要求。

《补充规定》首次提出了中药研制应当明确药材来源、产地和

工艺技术参数的要求 , 从源头上提高这些技术要求 , 并且纳入到

保证中药质量的控制环节中 , 结合成品质量检测指标 , 逐步形成

“源头控制”、“过程控制”和“指标控制”三者相结合的质量保证体

系 ,进一步确保中药质量的稳定和均一。 ( 文 摘)

( 责任编辑:张述庆,责任译审:邹春申)
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Compar ison Study of Gold Standard and Stroke Syndrome Evaluation

Wang Wenping, Li Xiaobin, Li Xiao, Wang Huawei, Yu Ming,

Lu Yuping, Zhang Jun, Yang Guanlin

(Liaoning University TCM Hospital, Shengyang,110032)

We investigated the relationships between syndrome evaluation and individual symptom improvement of stroke

patients, using three different evaluation methods. In the study, 393 subjects were enrolled from January 2006 to De-

cember 2006 to attend phaseⅡ and phase Ⅲ clinical trials, in line with selected and exclusion criteria of new

medicine. Patients' clinical symptom score data were fed into Epidata2.0 database using double- double entry method,

while the original evaluation data were recorded in the clinical trial database. Chi- square test and rank test were used

for the purpose. Improved method 2 indicated a significant difference (P = 0.037) between the test group and the con-

trol group. In the context of individual symptoms, there was a significant difference (P = 0.0364) between the original

and improved method 2 in main symptom score margins and baseline symptom score of the paraplegia, before and after

the treatment. We have come to the following conclusions: different symptom evaluation and individual symptom eval-

uation methods are differed significantly in results. The differences will, thus, have a direct bearing on the evaluation

of new Chinese medicines. In this context, the identification of portfolio and score of main symptoms and minor symp-

toms, and the symptoms' percentile in the percentage of the overall scores will improve syndrome evaluation in a sig-

nificant manner.

Keywords: syndrome, major symptom, minor symptom, score, evaluation of treatment
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