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揖摘要铱 摇 临床疗效问题是临床医学的核心和关键问题。 中医药的临床疗效评价侧重于个体症

状的改善,古代中医的临床疗效评价研究以症状、证候变化为主,体现了中医学整体观及辨证施治

的特点,但缺乏客观、全面、科学的指标及方法。 当代中医药临床疗效评价在不同疾病领域有相应

的指标、方法、体系,但存在完全利用现代医学指标与方法、借鉴循证医学、研究结果可重复性较差、
疗效判定术语和结果模糊等弊端,缺乏相关疾病统一的、公认的疗效评价标准,不同研究结果之间

也缺乏可比性,因此,建立中医药临床疗效评价体系,紧迫而必要。
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揖Abstract铱摇 Clinical curative effect is the core and key problem of clinical medicine. The clinical
efficacy of traditional Chinese medicine is focusing on the improvement of individual symptoms, Clinical
study of ancient Chinese medicine takes symptom and syndrome change as the principal thing, that shows
the overall concept and characteristics of TCM syndrome differentiation, but the lack of objective,
comprehensive and scientific indicators and methods; The clinical efficacy evaluation of the contemporary
Chinese medicine has the corresponding indexes, methods and systems in different diseases, but there are
some disadvantages such as the completely use of modern medical indicators and methods, evidence鄄based
medicine used for reference, the efficacy of the term and the results is fuzzy, and so on, the lack of a
unified and generally accepted evaluation criteria for the diseases, the lack of comparability between the
results of different studies. Therefore, it is urgent and necessary to establish the evaluation system of TCM
clinical therapeutic effect.
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摇 摇 中医学对疾病的认识是从症状开始的,目前传

承下来的许多中医病名都是由临床症状命名的,如
咳嗽、头晕、心悸、水肿等。 传统的中医学观念认

为,改善或消除病人的不适症状,就是有效地治疗

或治愈疾病。 但是,随着现代医学理论体系及其诊

疗模式在中国的普及,循证医学的深入人心,中医

学者逐渐认识到,如何使中医药疗效得到国内外业

界的广泛认可,如何使传统的中医学理论体系及其

独特的诊疗方法得到科学的验证,成为中医学发展

并走向世界的关键问题。
临床疗效指在临床实践中,运用不同的医学手

段和治疗措施作用于患者机体所产生的生物—心

理—社会属性的独立或综合效应。 疗效评价是对

临床治疗效应所产生的效能和效力,按照既定的标

准进行定性、定量和综合判断的过程。 临床疗效问

题是临床医学的核心和关键问题。 中医学重视患

者的主观感受和生活质量的改善,强调整体观的同

时也注重个体化治疗,所以,一直以来中医药的临

床疗效评价侧重于个体症状的改善,缺乏相关疾病
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统一的、公认的疗效评价标准,不同研究之间结果

也缺乏可比性,这些都是中医学疗效一直无法被国

内外同行认可的原因。 所以,建立规范的、能够体

现中医特色的、得到现代医学认可的中医药临床疗

效评价体系,成为目前很多中医学者研究的重点。
本文将对中医药临床疗效评价的研究情况进行

综述。

1摇 古代中医临床疗效评价的相关研究

李君[1]通过对古代文献的相关研究发现,古代

中医的疗效评价方法大致分为两种:一是根据治疗

前后证候表现的对比进行评价;二是医生根据治疗

前后的病机变化来判断疗效。 相应的评价指标主

要是舌、脉、汗、血、大小便、呕吐物、分泌物等。 两

种方法常常是综合运用,坚持以患者的评价为核

心,充分体现中医学整体观和辨证论治的特点。 这

两种评价方法的紧密结合,可以减少单纯依靠医生

或患者判断疗效导致的主观性误差,弥补了现代疗

效评价方法的缺陷和不足,能够更客观、准确、公正

地判断中医的临床疗效。
赵琼等[2]认为,中医古籍文献中虽然没有明确

提出“疗效评价冶的概念,但在对相关文献的研究

中,以“愈、解、已、死、坏病、欲解冶等能够体现疗效

评价的词汇为线索,将古代中医的疗效评价方法进

行归纳总结后发现,古代中医除外根据治疗前后证

候对比,治疗前后的症状、体征、代谢物变化来判断

疗效,还根据治疗的时间、疗程,运用阴阳五行、运
气学说来判断疗效。 在以患者的切身感受为主要

评价依据的同时,体现了“医患评价相结合冶的整体

观特点。 而中医文献中常提到的“饮食渐进冶“小便

利,大便通畅冶等,则相当于现代医学生存质量评价

的内容。
综上,古代中医的临床疗效评价研究以症状、

证候变化为主,体现了中医学整体观及辨证施治的

特点,但缺乏客观、全面、科学的指标及方法。

2摇 当代中医药临床疗效评价的指标、方法与体系

研究

2. 1摇 中医药临床疗效评价的指标及方法研究

疗效评价指标决定疗效评价的方法。 梁茂新

等[3]认为,中医疗效评价指标和方法中,关键是评

价指标。 现代医学的不同疗效评价指标回答疗效

的侧重点不同,量表适用于神经、精神疾病和慢性

病,中医的“证冶作为疗效评价指标,大致与量表的

适用范围相同。 他认为,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,应根据评价指标和

方法的客观性和科学性,合理取用各种疗效评价指

标。 在众多中医学者寻求建立完善、统一,能够反

映中医特色的中医药临床疗效评价标准及体系的

今天,能够科学、客观地对待中西医疗效评价指标

和两者之间的关系,这值得我们深思和学习。 在把

中医的证作为所有疾病疗效评价指标是否科学的

问题上,梁茂新等还指出,不是所有疾病都适合用

“证冶来评价中医干预疗效的。 疗效评价指标的选

择也必须做到“因病制宜冶。 如习惯性便秘,有寒热

虚实不同论治,疗效评价指标应当以排便间隔时

间、每次排便所需时间、大便质地变化等作为指标,
而不应把参与辨证的乏力、神疲气短等作为指标的

侧重点。 所以,应在确定有关原则的基础上,对适

合以“证冶评价中医疗效的疾病、疾病分期、疾病分

型等作出规范。 未来建立的中医疗效评价指标和

方法体系应当是科学的,可以通用于评价中医干预

因素的疗效和现代医学干预方法的效能,不仅可以

评价中医药某一疗法为优,还可以判断中医药另一

疗法为劣,这样才能得到医学界的普遍认可。
刘欢兴等[4] 总结了中医界现有的疗效评价方

法:(1)病证相结合的疗效评价方法及选择标准:包
括以西医的病和中医的证相结合及中医的病和证

相结合的两种模式;(2)系统评价的疗效评价方法

及选择标准:这种方法需要大量的临床研究,纳入

的数据也要进行严格的质量评估,才能保证结果合

理;(3)证候的疗效评价方法及选择标准。 如果从

“治标冶是改善症状体征,“治本冶是消除病因、病理

产物的角度看,该方法只适用于对疾病“标证冶的疗

效评价;(4)生存质量的疗效评价方法及选择标准:
在生物—心理—社会医学模式下,目前还没有公认

的方法能客观评价中医整体调理的疗效,而对患者

生存质量的评定能较好地体现这点,生存质量的评

分表能提供反复使用的客观指标,便于长期监测,
是未来中医临床及科研的有效方法;(5)主证起效

时间的疗效评价方法:这种方法可以从时效角度反

映中医疗效。 通过总结认识到,中医疗效评价体系

应该是多层次、多角度、多靶点的,但疗效评价标准

不能过于复杂,还是应当反复从不同角度对中医药

治疗方法或方药进行评价。
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谢仁明[5]在观察中医药对糖尿病早期微血管

病变进程的影响中,采用加权秩和比法( weighted
rank鄄sumratio,WRSR)对 2 型糖尿病微血管病变的

中医临床疗效进行了评价和探讨,认为中医药干预

糖尿病早期微血管病变客观指标有临床价值,加权

秩和比法适用于糖尿病早期微血管病变的中医疗

效综合评价。 张永玲等[6] 综述了四级标准法、循证

医学法、量表法等中医证候临床评价方法。 刘建

平[7]认为,循证医学方法应用于评价干预措施的疗

效和安全性已经得到世界卫生组织及西方国家的

广泛认可。 临床疗效是评价中医理论科学性的唯

一标准,WHO 倡导循证的传统医学,目的是使广泛

应用 的 传 统 医 学 疗 法 有 证 可 循, 将 循 证 医 学

(evidence鄄based medicine,EBM)的理念和方法应用

于中医药的疗效评价是发展潮流。 程龙[8] 认为,通
过量表法来评价临床疗效,更适合体现以证候表现

的软指标为主要证据的中医诊疗过程,但目前使用

的量表大多是从国外直译的,缺乏中医特色,制定

符合中医药特色的量表需要继续努力。
此外,还有其他多种方法进行的中医疗效评

价,如国际上提出“四指标法冶 [9] 即基于医生、护士

等临床医护人员、患者主诉的主观性评价报告资料

与实验室指标等客观性评价报告资料综合起来进

行临床疗效评价。 李毓秋等[10] 提出的中医临床疗

效综合评价方法,即用多个指标和多种方法综合进

行总体评价。 郑瑞峰等[11] 采用模糊综合疗效评价

方法评价复方浆砌片石治疗急性病毒性心肌炎的

疗效。 李东涛等[12] 用综合集成厅的方法探讨肝癌

证候的量化评价。
2. 2摇 中医药临床疗效评价体系研究

著名临床流行病学专家赖世隆教授曾指出:
“一个具有较强科学价值的中医药临床疗效评价标

准应该包括以下条件:一者,对于病的公认常规疗

效评定标准;二者,构成证候的若干指标变化的评

定标准;再者,生存质量的评定标准(通用的生存质

量评定量表、体现中医特点生存质量量表、疾病特

异性的生存质量量表)。冶 [13] 目前,这一观点已经得

到中医界的广泛认同。
一些学者对中医药临床疗效评价体系的建立

进行了相关研究。 张哲等[14]借用了模糊数学理论、
系统论来构建中医临床疗效评价体系。 郭家娟

等[15]提出冠心病的中医临床疗效评价体系框架有

三层四维:三层指的是目标层、维度层、指标层;四

维是中医证候、西医疾病、生存质量、终点事件。 要

在原有生理领域、独立性领域、心理领域、社会关系

领域、社会环境领域等基础上,将中医的四诊与现

代心血管疾病的各种真实方法进行有机的结合,从
形态学、病理学、细胞分子生物学等多方面对疾病

的疗效进行微观化定量评价,构建完备的中医药疗

效评价体系。 何庆勇等[16]认为,冠心病的中医药疗

效评价要从中医证候疗效评价、疾病常规疗效评

价、重要临床事件评价、生存质量评价等多维度进

行。 王阶等[17]认为冠心病心绞痛的中医药疗效评

价标准构成条目应包括疾病(总体)疗效、证候疗

效、理化指标、重要临床事件、生存质量等,应建立

多维综合的指标体系。 王阶等[18] 还认为,在该病的

临床疗效评价中,许多指标是中西医可以共用的,
如西雅图心绞痛量表、重要心血管临床事件发生

率,但由于中医学以证候为中心的辨证论治特点,
需要构建以证候要素为内容的冠心病心绞痛中医

疗效评价体系。 王阶等通过研究建立的疗效评价

体系与心绞痛周发作次数、生存质量有较强的相关

性,能够体现中医治疗目标与结果的相关性,由于

该评价体系在临床操作复杂,王阶等还开发了相应

的计算机软件。

3摇 针对不同疾病的中医药临床疗效评价研究

3. 1摇 中风病领域中医药临床疗效评价

由王永炎、张伯礼院士主持的国家“八五冶 “九
五冶攻关课题致力于中医中风病证候的标准化研

究,目前已经研制出的《中风病诊断疗效评定标准》
《中风症证候诊断标准》为中医界其他疾病建立诊

断及疗效评定标准奠定基础。
郭新峰等[19]认为,关于中风的临床试验,注重

实验室指标、症状改善的较多,功能评价和生存质

量评价的较少,而疗效评定指标不合理、证候相关

的疗效评定标准相对缺乏都不利于合理判断以辨

证论治为主的中医药治疗的有效性[20]。 所以,他们

采用横断面调查与前瞻性随访研究相结合的方法,
对现有的中风病疗效评价的指标进行系统评价,综
合各指标的灵敏度、信度、效度及优点后,初步建立

了一个包括中医证候疗效判定指标、西医疗效评定

指标、生存质量指标在内的、科学系统的、具有一定

效度和信度的中风病结局评价指标体系,并在此基

础上,探索建立有中医特色的临床疗效评价指标体

系的方法。
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程海英[21]认为,体质影响疾病的发生,决定疾

病的易感性、倾向性,影响疾病的病程及转归。 将

体质辨识的方法引入中风病诊疗中,对体质积分和

中风病常用的中西医疗效评价指标做相关性分析,
探索体质辨识在中风病疗效评价方面的意义,这不

仅丰富了中风病疗效评价的指标体系,更加体现了

中医学整体观和以人为本的特点。
王平平等[22] 指出目前中风病中医临床疗效评

价量表中存在一些问题:(1)中风病诊断量表与疗

效评价量表关系混淆;(2)中风病中医临床疗效评

价量表的使用对象应细化。 中风病病情有轻重之

分,病位有深浅之分,神志障碍是区分中经络、中脏

腑的主要标准,两者的临床表现、治疗方案、预后转

归存在显著差异,在临床疗效评价的条目上也应各

有所侧重,而目前中经络和中脏腑使用同一量表现

象显然会影响疗效评定的结果;(3)中风病中医评

价量表适用范围不明确等。
3. 2摇 冠心病领域中医药临床疗效评价

王阶等[17]在对冠心病心绞痛中医疗效评价标

准的研究中发现,目前该领域的中医疗效评价标准

种类多,但每一种的使用率均未超过 40% ,不能满

足当前临床需要。 所以,该病的疗效评价标准应在

原有的心绞痛疗效、心电图疗效、证候疗效、硝酸甘

油停减率等方面的基础上,增加生存质量、冠心病

终点指标(心肌梗死、猝死)等,来体现中医的辨证

论治和整体观念,客观地评价中医药干预效果的有

效性。 冠心病心绞痛疾病的复杂性(多基因复杂性

疾病等)、中医治疗的复杂性(多靶点干预等)、证候

的复杂性(多维多阶复杂系统等)决定了冠心病心

绞痛的疗效评价标准应是多维综合的指标体系,应
从疾病(总体)疗效、证候疗效、理化指标、重要临床

事件、生存质量等多维度进行综合评价。
何庆勇等[16] 认为,目前中医防治冠心病的临

床疗效评价,大多照搬过去西医生物医学模式的

疗效评价方法和标准,尚不能够充分体现出中医

临床疗效的特色及优势。 应当在中医证候疗效、
对“病冶的常规疗效、重要临床事件、生存质量 4 个

维度的基础上,加强 EBM 理论的评价,引入综合

评价的概念。
李东涛等[23] 在冠心病中医证候诊断规范及中

医定性证候轻重程度量化评价研究的基础上,选取

中医症状量化值为底层指标,证候总评价为顶层指

标,初步建立了冠心病证候层次分析综合疗效评价

的方法。 并通过临床验证,结果显示在以证候为内

容的中医疗效评价方法中,证候总评分是可以反映

病情轻重的综合指标。
3. 3摇 糖尿病领域中医药临床疗效评价

倪青[24]认为,建立糖尿病及其并发症的中医药

临床疗效评价标准,对当前糖尿病研究领域和中医

学的发展很有必要,符合国际临床医学发展趋势,
是提高中医药防治糖尿病的综合能力和整体水平

的有效手段。 他们遵循临床科研设计、衡量、评价

( design, measurement and evaluation in clinical
research,DME)的原则,按照 WHO 卫生研究方法学

的要求,以糖尿病中医临床疗效评价指标体系研究

为切入点,开展多中心的临床调研工作,对糖尿病

的中医证候特征及证候演变规律进行多层次地系

统研究,制定出了用于证候诊断的糖尿病辨证标准

及中医药临床疗效评价的相关标准。
赵进喜等[25]认为,糖尿病辨证与疗效评定标准

是制约中医临床及科研的瓶颈。 目前中医药行业

学会、医政和药监管理部门的相关标准推广欠佳,
除与中医学固有理论体系自身特点有关外,还与制

定标准过于主观,缺少不同地域代表性专家广泛参

与,未参照临床流行病学方法等因素相关。 基于

此,赵进喜教授提出了单向证候判定和综合评价临

床疗效的思路,并初步形成糖尿病中医辨证和疗效

评定草案。 糖尿病中医辨证标准分为本虚证和标

实证:本虚证有气、血、阴、阳虚;标实证有结热证、
湿热证、郁热证、气滞证、血瘀证、痰湿证、痰热证、
风阳证、痰饮证、水湿证、湿浊证。 糖尿病疗效评价

标准:分别对疾病疗效、证候疗效、降糖疗效进行评

价,分显效、有效、无效三个等级评价。
张丽芬等[26] 认为证候疗效是对适应证候的症

状效应指标变化的综合评价,并对糖尿病肾病肾功

能不全的证候疗效评价进行研究,采用多中心、单
盲、随机、平行对照等临床研究方法,对构成糖尿病

肾病证候的症状、舌苔、脉象进行观察,参照《中药

新药临床研究指导原则》中“中药新药治疗慢性肾

功能衰竭的临床研究指导原则冶提出的“证候疗效

判定冶进行 3 种防治方案的中医证候疗效判定。 结

果发现中医辨证论治方案改善糖尿病肾病肾功能

不全患者证候安全、有效,在证候疗效评价方面优

于氯沙坦。 宋美铃等[27] 也对糖尿病肾病肾功能不

全中医辨证治疗进行了证候疗效和肾功能疗效的

评价。
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4摇 现代中医临床疗效评价的特点及不足

赵琼等[28]从现代期刊文献中的相关内容中分

析发现,现代中医临床疗效评价的特点是:(1)完全

利用西医指标与方法评价中医的疗效;(2)对古代

中医疗效评价方法和指标的沿用;(3)借鉴循证医

学对中医药的评价(如 Meta 分析);(4)生存质量测

评的应用。
有中医学者在探索建立统一的、科学的中医临

床疗效评价标准过程中,对目前的疗效评价研究情

况进行分析,提出了存在的问题。
赵晖等[29]认为,现阶段的中医临床疗效评价、

疗效判定标准都存在一些问题,疗效判定术语和结

果也具有模糊性。 田元祥等[30]指出,疾病疗效评价

指标应选取最新通用的国际标准;在疗效评价指标

终点的选择上,应遵循公认、现今、可行原则;进行

统计分析时,要遵守意向性分析原则。 卢传坚[31] 认

为目前存在的难点是,中医学要求证候评价涵盖个

体化特征(包括疾病的个体化及治疗手段的个体

化),而中医干预手段的复杂化使得疗效评价难以

建立统一的方案;中西医结合尚处于初级阶段,建
立广泛认可的中医药临床疗效评价体系客观基础

薄弱。 李君[1]认为,由于中西医学从思维方式到方

法论、从基础理论到医疗实践的技术方法存在本质

差异,所以,照搬和套用西方生物医学的评价方法

及指标,是不能客观、公正、充分、准确地评价中医

药临床疗效的,更加不能够充分体现中医学自身的

特点和优势。
郭志忠等[32] 指出,现行的中医临床疗效评价,

自觉或不自觉地照搬西方的疗效评价方法及标准,
存在诸多不足:(1)套用现代医学相关疾病的疗效

评价标准;(2)缺乏统一的行业标准,研究结果的可

重复性较差;(3)过于注重生物学指标,无视精神心

理和社会经济的影响。 这些原因导致现行的中医

临床疗效评价不够全面客观,难以被中医界接受。
目前,随机对照试验 ( randomized controlled trial,
RCT)是国际上公认的评价干预措施效果的金标准

方案,国内外均有不少学者采用该方法进行中医药

疗效研究。 郭志忠还认为,采用 RCT 方法的临床疗

效评价主要用于评价干预的特异性疗效,不能够充

分反映中医临床辨证施治的个体化特色。 而主要

以“证冶的疗效进行评价的传统中医疗效评价方法

存在主观性,对于指标的描述方面也较为模糊,没

有形成统一的客观评价标准。 以中医临床问诊内

容为主的中医量表作为疗效评价的工具,不够全

面,必须加强中医四诊的内容,结合患者的体质、心
理、生活等各方面因素。 刘建平[7] 认为,中医是个

体化的辨证论治,包括心理、行为、饮食及药物干预

等多个方面,这就要求对中医疗效的评价必须采用

多种方法的整合,经典的双盲安慰剂 RCT 是不适于

全面、复杂干预的中医辨证论治的。 传统的评价方

法过多地关注药物的作用,尤其是与安慰剂比较的

特异性疗效,在评价理念和方法上存在一定的局限。
综上可见,近年来,中医学者一直在不断努力,

致力于建立科学性、认可度、可行性高的中医药疗

效评价方案,但由于种种原因的限制,目前所形成

的量表及方案尚不能达到满意,仍然需要继续探

索,进行长期地临床验证,采用科学的数据分析方

法等,这是青年中医学者的责任和义务,也是不断

努力的方向。
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揖摘要铱 摇 荷叶有清心解暑、活血化瘀、凉血止血等功效,近年的药理研究证明其有调血脂、减
肥、抑制脂肪肝、抗动脉粥样硬化、保护心血管、降糖、抗氧化、抗衰老、抑菌、抗病毒、保肝、抗纤维化

以及对神经兴奋有选择性抑制作用。 本文整理近年来与荷叶相关的文献,对荷叶的药理作用进行

综述,以期延伸扩展中药的应用范围,促进有限的中药资源得到更好地开发利用。
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揖Abstract铱摇 Lotus leaf has the effect of relieving summer鄄heat,promoting blood circulation to remove
blood stasis,cooling blood and hemostasis. Recent pharmacological studies have shown that it has regulation
of blood lipid, weight loss, inhibiting fatty liver, anti atherosclerosis, cardiovascular protection,


