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中医药临床疗效评价若干问题思考

宋 军 陈可冀

中医药学在我国已有数千年的历史，她为中华民族的繁衍

昌盛做出了不可磨灭的贡献，而且，她对我国其他民族医药学

及周边国家民族医药学的影响也是不容忽视的，是世界传统医

药学的重要组成部分。随着传统医药学在全球范围内，尤其是

在西方发达国家医疗保健中所起的作用逐渐增大；在人们的日

常医疗保健支出中，传统医药所占的比例也越来越大，有的发

达国家并已将传统医药学治疗纳入保险给付的范围。如何正

确评价中医药的临床疗效，诠释中医药治疗疾病的科学机理，

是中医药能否最终融入国际主流医学的关键所在。本文就中

医药临床疗效评价中存在的有关问题做一简要阐述。

! 传统评价方法影响至深 中医药在我国已历经了数千
年的发展历史，虽然已经建立起一套比较系统的理论体系和独

特的诊疗方法，但在临床疗效评价上尚缺乏规范，主要是朴素

地根据病患的主观症状和一些很少的体征来判定疾病的向愈

与否。中医古籍常常以医案的形式记录医生的诊疗经过，侧重

于以症状的改善、消失作为判定临床向愈的标准，受当时历史

条件及人们观察、认识事物水平的限制，那时的医生能够如此

已是无可厚非的了。

在)"世纪("年代以前，由于受古代医案及现代医学的影
响，近、现代中医对临床疗效的评价主要体现在个案报道及病

例的临床治疗总结上。所见较多的也是“服中药数剂而愈”的

个案报道。由于当时相当一部分的临床报道或医案是以中医

病证记载的，症状消失了，体征消除了，“当然”是痊愈了。可喜

的是，随着越来越多的临床报道和医案开始结合西医的病名记

述后，实验室检查及现代医学的有关体征也见诸文内，主客观

表现都得到重视。临床回顾性总结和报道也开始采用国内通

用的现代医学疗效评价标准或中医药界自拟的疗效评价标准，

基本结束了没有标准可循的历史。但是，时至今日大量中医临

床的医生，甚至一些临床研究人员仍是根据患者主观症状的改

变来判定疗效。即使是在一些中医治疗西医病的临床研究中，

也不忘从中医证候的角度来衡量轻重，这样作，符合中医药学

辨证思维的理念，但有时并不全面。

) 所用评价标准差异较大 近)"";"年来，就一种疾病
而言，国内常常会有两种以上的疾病诊断标准和疗效评价标准

同时存在。尽管有些作者自行拟定的标准不乏可圈可点之处，

受篇幅所限，本文不予讨论。就西医的诊断及疗效评价标准而

言，大家一直处于力争与国际接轨的努力之中，就这个目标而

言，多数专家认为，在这个问题上不妨采取“拿来主义”的做法，

将国外公认、可操作性强、应用广泛、相对成熟的标准，移植到

国内应用。据此进行的临床研究易于在国际上进行交流，得出

的结论也容易与国外相关的研究进行比较，好处是无庸赘言

的。中医药的诊断及疗效标准除了尽量与现行的西医诊断标

准接轨外，还更热衷于制定自己的标准。受中医研究及医疗机

构条件所限，中医方面的标准常有多年不变、症状评估受主观

影响较大等特点，尤其是一些用于判定疗效的量化指标与疾病

的轻重程度及预后可能并无直接关系。即便中医药疾病的疗

效评价标准考虑到了临床症状及理化检查的改变，但常常缺乏

对远期预后及生命质量（<=>）影响的评价。经众多专家参与
修订并于新近出版的《中药新药临床研究指导原则（试行）》，就

其地位而言，应当是在中医药临床研究中具有指导性的文件。

应该说，其中不乏精品级的文件，但作为如此重要的临床指导

文件，其中也存在一些不应有的错误，极易使人产生困惑。如

该书根据简易精神状况检查（??@-）的分值判定智能减退程
度，其中??@-)"";"分为轻度认知障碍；??@-!!"!#分
为中度认知障碍；??@-!!"分为重度认知障碍。但在疗效判
定标准中，却认定改善率A（治疗前得分’治疗后得分／治疗前
得分）B!""C〔!〕。
我们在国际及国内的学术交流中，常听到对国内中医药临

床研究的微词。究其原因是多方面的。单就其疗效评价标准

而言，就存在不少严重问题。首先，其标准较西医的判定标准

宽松，主观的因素较多。更有甚者，有人甚至杜撰出一些所谓

的量化指标放入有关项目中，用于评价临床疗效。据此而得出

的临床疗效当然难以重复。科学的重要特征之一就是应当具

备可重复性。因此而对相关中医药临床观察可靠性提出的质

疑，似就不难理解了。

; 循证医学的引入 随着循证医学（-D?）的引入，国内
在近几年中掀起了参照如何应用循证医学的热潮，现在的学术

会议上鲜有不涉及循证医学方面的文章，学术论著上也以加上

有关循证医学的内容为时尚。循证医学所循的是证据（%E1.
F%4:%），依据证据的可靠程度可以将证据分为(个级别，其中，
医学文献的二次评价，即荟萃分析（?%G0.分析）是最可靠的证
据，其后还有设计良好的随机对照试验（HI$）、对照试验、队列
研究、系列病例观察及专家的经验等。中医药学是一门源于临

床实践的经验医学，它是对数千年临床实践的总结，也是历代

中医药专家经验的积累。从某种意义上来讲，它也属于证据的

一部分，但其可靠程度及科学性仍有待提高。我们认为，循证

医学实际上是一种源于临床流行病学的临床研究方法，在中医

药临床及研究中的引入，对于促进中医及中西医结合临床研究

方法的完善，提高中医药学的科学性，具有重要的现实意义〔)〕。

但随之而来又产生了新的问题，即需要大量可供文献二次评价

的材料；搜集、整理上述材料并进行系统评价产生临床实践中
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最可靠的证据；再根据新的证据对现行临床诊疗方法进行调

整；运用!"#证据指导临床实践并将新的诊疗方法运用于临
床实践。因此，不难看出，中医药研究的方法学需要根据!"#
的原则进行规范，如此，方能产生出大量可供 #$%&’分析的文
献。

尽管目前中医药临床研究在方法学上还存在着诸多问题，

但严格按照随机、对照的原则进行中医药临床研究并非难事。

而且，从理论上来讲，即使再加上中医辨证，也可以设计出符合

随机、对照并且双盲要求的临床观察。如果设计合理，操作得

当，它不但可以用来说明中医药的临床疗效，还可以为中医辨

证的科学性提供依据。但是，如果设计不合理，操作不当，即使

中医药是有效的，它也可能得出相反的结论。此外，过多假阳

性报告的出现对中医药临床研究本身来讲也是一种“硬伤”。

循证医学的方法也是双刃剑。它既可以验证中医的有效性及

科学性，但方法不当，也有可能从根本上否定了中医，是很冤

枉的。

( 评价指标的选择 中医药在临床疗效的评定上，有时
会存在一些极为有趣的现象，如某些用于治疗高血压的中药它

虽然不能很好地控制血压，但仍会被人们认为有效，理由是它

改善了高血压的症状，使相关的中医证候得到改善。但如此的

有效无疑会受到现代医学界的质疑，认为对主要具有危险因素

的血压增高没有带来多少益处。

近年来，西医在临床疗效评价上，出现了一个重大的改变，

将观察重点由以往的临床症状、体征和理论检查转变为远期预

后和生命质量与前者并重，如在高血压的疗效评价上，不但要观

察药物的降压效果，更注重对重要器官的保护，如心、脑、肾等重

要器官并发症是否减少，生命质量是否改善，寿命是否延长等方

面的问题。在评价冠心病心绞痛的临床疗效时，不但关注心绞

痛症状的缓解及心电图改善情况，更重视急性冠心病事件的发

生，如心肌梗死、猝死的发生情况。并将核素心肌扫描、冠状动

脉造影等检查用于疗效评价中。在脑血管病的研究中也已经有

将数字减影脑血管造影（)*+）、正电子发射断层成像（,!-）及
功能性磁共振成像（.#/0）等应用于临床研究中去的。
中医药临床疗效的评定如果还一直停留在我们前面所说

的水平上，无疑是落伍了。中医药临床疗效的评价理当兼备

病、证疗效两方面的内容，且似应以前者为主。因此，我们认为

在“病”的疗效判定上应当尽量与国际同步化。在中医药临床

研究中引入远期疗效的评价，如此，无疑会提升中医药研究的

科学性，但也将大大增加临床研究的经费支出，增加临床研究

的难度。在研究经费短缺的今天，经费问题极有可能使一个颇

有苗头的研究项目“胎死腹中”。评定治疗前后患者的生命质

量可以使我们摆脱由经费短缺带来的尴尬，并彻底走出由上述

原因导致的困境。

1 生命质量（234）的评定 近几十年来，人们对健康的
认识已有了根本性的改变，健康已不是指单纯的身体健康。世

界卫生组织（563）也提出了包含有精神卫生、社会生活、身体
健康等方面的健康内容。从234的角度研究疾病的预防、治
疗，可以使医生避免单纯追求延长患者的生存期限，而不顾其

承受多少痛苦和代价。改善那些患有难以治愈疾病的慢性病

患者的234已成为临床治疗的主要目的，而且它也使临床治
疗真正体现了“以人为本”的精神。因此，在国外的一些新药开

发中，即使两种药物的临床疗效相当，但如果新开发的药物在

改善病患的234上较对照药物为佳，就可以成为该药获准上
市的重要依据。而且，相对于观察终点及远期指标而言，观察

病患234所需的时间相对较短，所需经费也会较前者大幅降
低。它可以为我们省时、省力、省钱，同时，还可以使我们的临

床疗效在更大的范围内具有可比性。

中医强调“整体观念”，采用234评价病患能够更好地将
患者放在社会和自然环境中考察患者的康复水平，更能体现中

医诊疗特色。笔者认为，在临床疗效评价中采用西医的234
量表仅仅只是一个过度阶段。我们有必要，也应当开发出能与

西医234量表对接，并且中医特色的中医或中西医结合的

234量表，以满足临床疗效评价的需求〔7〕。

8 建议 （9）尽可能采用国际通用的疾病诊断标准，提高
中医药临床研究的国际认可程度，使我国的相关研究尽快与国

际接轨，并使中医药早日融入国际主流医学之中；（:）在与疾病
相关的中医药治疗研究中，除了应当采用国际通用相关疾病的

诊断及疗效标准，判定疗效的有关量表和评分标准也应与该疾

病的轻重程度及预后密切相关，尽可能不要采用与疾病关系不

甚密切的症状积分来评定“病”的疗效，以免影响临床疗效的评

价。同时应当注意远期疗效的评价，增加终点指标在临床治疗

评价中的应用。（7）提高慢性病患者生命质量是临床治疗的重
要目的之一。加大疾病相关生命质量的临床研究可以提高中

医药临床疗效评价水平，是提升中医药临床研究科学性的重要

途径之一。（(）循证医学的引入确实为中医药走向世界并最终
融入主流医学提供了可能性。许多植物药，如，抗抑郁症的贯

叶连翘（*%;<=>?@A5=B%）；抗衰老、增强记忆的银杏叶（CD?EF=
GDH=G&）提取物；治疗前列腺肥大的锯榈果（*&I,&HJ$%%=）及治
疗感冒的紫锥花（!K>D?&K$&）等在西方发达国家中应用的例子
可以为此提供侧证。（1）中医的证与西医的疾病是两个完全不
同的事物，不应混同。中医证的临床研究有待加强，尽快找出

各种中医证的“金指标”（特异性指标）或“关键指标”，并将其运

用到中医证的临床研究中去。因此，在中医证的临床研究中，

也应选取与该证轻重程度及向愈与否直接相关的指标（如相关

症状、体征，甚至包括一些实验室检查）的评定疗效。证的临床

评价有别却有关于疾病的临床评价。
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