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摘要　糖尿病辨证与疗效评定标准已成为制约中医临床科研的瓶颈问题。论文对既往发布的行业学会标准、医政和药监管理
部门的相关标准进行评介，并提出了单项证候判定和综合评价临床疗效的思路。在梳理古今文献的基础上，开展了两轮专家问

卷，引入探索性统计分析方法，进行临床证候学研究，初步形成了糖尿病中医辨证和疗效评定草案。
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　　糖尿病发病率日益提升，随之而来的心、脑、肾、眼
底、足等多种血管神经并发症，成为人群致死、致盲、致

残的重要原因。中医药防治糖尿病及其并发症具有优

势，已成为临床、科研和新药研发热点。如何建立既能

与国际医学接轨，又能突出中医特色，能够被业界认

可，可推广，立得住的糖尿病中医辨证与疗效评价标

准，已成为制约临床、科研的瓶颈问题。事实上，中医

药行业学会与医政、药监管理部门，并非没有标准，只

是标准实施推广不尽如人意。在此谨对相关标准给予

评介，以供共同讨论。

１　糖尿病中医行业学会相关标准
１１　糖尿病分期分型辨证与疗效评价标准　中华中
医药学会糖尿病分会由吕仁和教授１９９０年发起创立。
１９９２年山东明水第三次大会就通过了《消渴病中医分
期辨证与疗效评价标准》，基于《黄帝内经》相关论述

把糖尿病分为“脾瘅期”即糖尿病前期，“消渴病期”，

即临床糖尿病期；“消瘅期”，即并发症期，主张分期分

型辨证。“脾瘅期”分阴虚肝旺、阴虚阳亢、气阴两虚

等证；“消渴病期”分阴虚燥热、肝郁化热、二阳结热、

肺胃实热、湿热困脾等证；“消瘅期”主张根据具体情

况，进一步进行分期分型辨证。疗效评价标准，分临床

缓解、显效、有效、无效四个等级，综合血糖、血脂、血

压、体重、临床症状等指标，主张综合评价疗效。此次

会议，还同时制定了《消渴病辨证诊断参考标准》，提

出了气虚证、阴虚证、血虚证、阳虚证，脾虚证、肝虚证、

心虚证、肾虚证、肺虚证，风证、寒证、热证、燥证、火证、

湿证，气郁、血瘀、痰火、痰湿、郁热、湿热、结热证等一

系列单一证候与复合证候的判断标准，为我们今天研

究糖尿病及其并发症不同阶段证候特点与演变规律提

供了条件［１］。

１２　糖尿病分型辨证与疗效评价标准　２００７年中华
中医药学会糖尿病分会组织专家编写了《糖尿病中医

防治指南》一书，主张对糖尿病前期与糖尿病及其并发

症分别进行辨证，糖尿病前期分气滞痰阻、脾虚痰湿、

阴虚气滞三证；糖尿病期分痰（湿）热互结、热盛伤津、

气阴两虚三证；并发症期分肝肾阴虚、阴阳两虚两证。

同时还分列兼夹证，包括痰浊证、血瘀证两证。对主证

和兼夹证分别判定［２］。
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２　糖尿病中医行业医政管理部门相关标准
２１　消渴诊断与疗效评定标准　１９９４年中医药行业
主管部门组织专家制定了《中华人民共和国中医药行

业标准·中医内科病证诊断与疗效标准》，即 ＺＹ／
Ｔ００１１９４标准，含消渴诊断与疗效标准，明确指出涵
盖糖尿病、尿崩症，辨证分燥热伤肺、胃燥津伤、肾阴亏

虚、阴阳两虚、阴虚阳浮五证。疗效评定分三级，治愈：

症状消失，实验室检查多次正常；好转：主要症状及有

关实验室检查有改善；未愈：症状及实验室检查无变

化［３］。临床难以具体操作。

２２　消渴病（２型糖尿病）临床路径与诊疗方案　国
家中医药管理局医政司，“十一五”期间，在全国各重

点专科建设单位，开展优势病种中医临床路径与诊疗

方案研究。２０１０年初发布《２２个专业９５个病种中医
临床路径与诊疗方案》。其中，消渴病中医辨证方案，

分列主证与兼证。主证包括肝胃郁热、胃肠实热、脾虚

胃热、上热下寒、阴虚火旺、气阴两虚、阴阳两虚七证，

兼证包括瘀证、痰证、湿证、浊证。疗效评价方案，包括

疾病疗效评价、血糖疗效评价（空腹与餐后２小时血
糖、糖化血红蛋白）、证候疗效评价。具体评价又分显

效、有效、无效三个等级。重视证型半定量量表对单项

症状进行评价和代谢控制指标目标评价［４］。

３　糖尿病药监管理部门相关标准
３１　《中药新药临床研究指导原则》第一辑　糖尿病
相关新药研究受到各方重视。１９９３年卫生部制定发
布了《中药新药临床研究指导原则》（第一辑），其中

《中药新药治疗消渴病（糖尿病）的临床研究指导原

则》，基于祝谌予教授分型辨证思路，把糖尿病分为阴

虚热盛、气阴两虚、阴阳两虚、血瘀气滞四型，实际主要

源自张宏恩、林兰教授三型辨证方案。疗效评价分显

效、有效、无效三个等级，指标包括症状以及空腹、餐后

血糖和２４小时尿糖定量等。曾在新药研发和临床科
研中产生了较大影响［５］。

３２　《中药新药临床研究指导原则》第二版　２００２
年，国家卫生部、食品药品监督管理局再次组织专家重

新修订了《中药新药临床研究指导原则》，吕仁和、魏

子孝教授等在原有指导原则基础上，增加了湿热困脾

和阳虚血瘀水停证，依然为分型辨证思路。疗效评价

方面，在重视症状改善的同时，强调血糖控制，尤其是

增加了糖化血红蛋白指标，比较符合实际［６］。

４　糖尿病中医辨证与疗效评价标准研究与思考
糖尿病中医辨证与疗效评定并非没有标准，但互

相之间差异很大。具体实施，即使有强有力的行政措

施，依然很难推广。其原因除与中医学固有理论体系

本身有关以外，更是因为制定标准过程的主观随意。

或是缺少东南西北中不同地域代表性专家的广泛参

与，或是未能参照临床流行病学方法，采用多中心大样

本证候学调查。所以，制定出的标准，专家个人色彩浓

厚，或因过分简单，不能反映糖尿病及其并发症发生发

展的复杂过程；或因过分复杂，难以在临床上广泛推

广；或因囿于专家个人经验，不能反映不同地域的糖尿

病临床证候特点。总之，不能够完全切合临床实际，难

以取得业界共识，具体实施和推广困难。

世界中医药学会联合会是世界性中医药学术团

体，成立伊始就把制定、发布和推广中医药国际组织标

准作为历史使命，２０１０年正式成为ＩＳＯ／ＴＣ２４９（中医药
技术委员会）Ａ级联络组织，长期致力于积极推动中医
药国际标准化建设［７］。世界中医药学会联合会糖尿病

专业委员会，积极响应总会号召，针对糖尿病中医辨证

与疗效评价标准，为避免以往仅靠个别专家制定标准

的局限，总括不同地域糖尿病不同的证候特点，在系统

整理古今文献的基础上，通过专家问卷和临床证候学

调查等，开展了一系列研究工作，初步形成了糖尿病中

医辨证与疗效评定标准草案。

专家问卷依托于世界中医药学会联合会糖尿病专

业委员会对包括中国内地１４个省市和中国香港、新加
坡４７位专家，进行了两轮问卷，问卷内容包括糖尿病
常见症状、单项证候及其判定、脏腑定位以及相关疗效

指标等。初步形成了专家共识，糖尿病的证候特点是

虚实夹杂，中心病位是脾胃肝肾，为专家所认同。

临床证候学研究方面，曾运用聚类分析法，基于症

状对１８０例２型糖尿病患者进行了证候分析，发现２
型糖尿病证候以虚实夹杂多见，本虚证存在气虚、阴

虚、气阴两虚、阴阳两虚外，标实证可表现为郁热、湿

热、痰火、热结等多种形式［８］。龚燕冰等运用因子分析

的方法，研究了２５０１例２型糖尿病患者的证候要素及
其靶位特征，发现２型糖尿病常见证候要素包括阴虚、
气虚等；兼夹因素包括血瘀、湿热、热盛、气滞等［９］，病

位以肝脾肾为中心，不局限于某一特定脏腑。近期，我

们运用频数统计、因子分析法，研究了１９８例２型糖尿
病患者的证候要素，发现虚实夹杂证候最为多见，占总

数的８５８６％。而且，多为复合证候，单项证候仅占总
数的５８％，而两证组合占总数１４６％，三证组合占总
数２９８％，四证组合占总数２８５％，五证组合占总数
的１４６％，六证组合占总数的６６％。可见２型糖尿
病证候组合纷繁复杂，多为三种、四种证素组合而成，

具有多层次、多维度的特点。提示无论把２型糖尿病
辨证分为多少证候类型，都不能涵盖其基本内容。因
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此，只有从临床最基本的症状、体征、舌象、脉象出发，

建立单项证候判定标准，才能反映糖尿病不同阶段、不

同地域、不同病程、不同体质患者异常复杂的证候特

点，才能够凸显出中医药治疗糖尿病的丰富多彩［１０］。

５　糖尿病中医辨证与疗效评定标准（草案）
５１　糖尿病中医辨证标准
５１１　本虚证　１）气虚证：疲乏无力，少气懒言，气
短，自汗易感，舌胖有印，脉弱。２）血虚证：面色无华，
唇甲色淡，心悸，头晕，舌胖质淡，脉细。３）阴虚证：怕
热汗出，或有盗汗，咽干口渴，手足心热或五心烦热，大

便干，腰膝酸软，舌瘦红而裂，舌苔少，脉细，或细数。

４）阳虚证：神疲乏力，畏寒肢冷，腰膝怕冷，面足浮肿，
夜尿频多，大便稀溏，或腹泻，舌胖苔白，脉沉而弱，或

沉细缓。

５１２　标实证　１）结热证：口渴多饮，多食易饥，烦热
喜凉，大便干结，小便黄赤，舌红苔黄干，脉滑有力，或

滑数。２）湿热证：头晕沉重，脘腹痞闷、胀满，腰腿酸
困，肢体沉重，口中黏腻，大便不爽，小便黄赤，或皮肤

瘙痒流水，舌偏红，舌苔黄腻，脉滑数，或濡滑。３）郁热
证：口苦，咽干，头晕目眩，心烦眠差，恶心欲呕，食欲不

振，胸胁苦满，嗳气，舌红，舌苔略黄，脉弦，或弦数。４）
气滞证：情志抑郁，胸胁脘腹胀满，嗳气，善太息，腹满

痛得矢气则舒，舌暗苔起沫，脉弦。５）血瘀证：定位刺
痛，夜间加重，肢体麻痛，或偏瘫，肌肤甲错，口唇舌紫，

或紫暗、瘀斑、舌下络脉色紫怒张，脉弦或涩。６）痰湿
证：胸闷脘痞，咳吐痰多，纳呆呕恶，形体肥胖，头晕头

沉，肢体沉重，苔白腻，脉滑。７）痰热证：头晕头沉，心
胸烦闷，咳吐痰黄，失眠多梦，舌红，舌苔黄腻，脉滑，或

滑数。８）风阳证：头痛眩晕，面红目赤，烦躁易怒，口苦
咽干，颈项强痛，甚则肢体抽搐、震颤，舌红，脉弦。９）
痰饮证：背部恶寒，咳逆倚息不得卧，或胸膺部饱满，咳

嗽引痛，或心下痞坚，腹胀叩之有水声，肠鸣，舌苔水

滑，脉沉弦，或弦滑。１０）水湿证：面目及肢体浮肿，甚
或胸水、腹水，或小便量少，四肢沉重，舌体胖大有齿

痕，舌苔水滑，脉滑。１１）湿浊证：食少纳呆或恶心呕
吐，口中黏腻或口有尿味，小便浑浊，大便不爽，皮肤瘙

痒，舌苔白腻，脉滑。

５２　糖尿病疗效评价标准　糖尿病中医疗效评价应
该注意与国际接轨，同时突出中医特色，具体可分为疾

病疗效、证候疗效、降糖疗效分别进行评价，分显效、有

效、无效三个等级进行评价。

５２１　疾病疗效评价（证候疗效评价与降糖疗效评价
结合，并重视代谢控制目标评价）　显效：症状与体征

明显改善或消失，症状总积分较治疗前减少６０％；同
时，糖化血红蛋白正常，或实际下降值达 １（％）。有
效：症状与体征改善，症状总积分较治疗前减少３０％，
但未达到显效标准；同时，糖化血红蛋白下降，实际下

降值达０５（％），但未达到显效标准。无效：症状与体
征无改善或加重，或症状总积分较治疗前减少未达到

有效标准；同时，糖化血红蛋白无下降，或升高，或实际

下降未达到有效标准。

５２２　证候疗效评价（采用症状半定量量表，并重视
对单项症状疗效的评价）　显效：症状与体征明显改善
或消失，症状总积分较治疗前减少６０％；有效：症状与
体征改善，症状总积分较治疗前减少３０％，但未达到
显效标准；无效：症状与体征无改善或加重，或症状总

积分较治疗前减少未达到有效标准。

５２３　降糖疗效评价（重视对空腹血糖、餐后两小时
血糖、糖化血红蛋白分别进行评价）　显效：糖化血红
蛋白正常，或实际下降１（％）；或空腹、餐后两小时血
糖正常，或较治疗前下降达到３０％。有效：糖化血红
蛋白下降，实际下降值达 ０５（％），但未达到显效标
准；或空腹、餐后两小时血糖下降，较治疗前下降达到

１５％，但未达到显效标准。无效：糖化血红蛋白无下
降，或升高，或实际下降值未达到有效标准；或空腹、餐

后两小时血糖无下降或升高，或下降较治疗前未达到

有效标准。
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