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摘要　证候是中医辨证的核心，中医证候的疗效评价是中药新药临床研究的重要内容之一。常用的症状分级量化表虽然
将证候疗效评价以客观计分的形式呈现，但仍存在不足之处：其一，采用分级赋分法，原始信息有损失；其二，症状评分属

于等级资料，使用定量资料统计分析方法不合理；其三，主症、次症权重受症状个数影响，存在不合理性；其四，以主证、次

证的合计评分，综合评价中医证候疗效，科学性有待探讨；其五，研究者应用现有等级评价方法，容易导致系统误差偏大，

影响评分的准确性。探讨在不改变原有评价思维的基础上，对原方法进行改进，建议将分级赋分法与９０ｍｍ刻度法相结
合，旨在对原中医证候临床评价方法进行改进探讨，为实现中医证候科学量化评价提供一种新的思路和模式。
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　　提高临床疗效是中医学赖以生存和发展的根
本，如何科学规范的进行中医临床研究是中医药行

业发展的难点和重点，如何在遵循中医学自身诊疗

特点的基础上，建立能够客观、科学评价其临床疗效

的方法和标准，已成为当前中医药发展的关键问

题［１］。证候与辨证论治是中医临床理论体系的一大

特色，中医证候是中医辨证的核心，中医治疗临床有

效性的评价与中医证候密不可分。西医辨病与中医

辨证结合是目前中医临床的主要诊疗模式［２］，病证

结合模式下的中医治疗有效性评价，是在借鉴西医

评价量表的基础上纳入评价中医证候的指标，形成

中医证候评价量表，对证型的主症、次症分别进行半

定量化分级赋分（如用０、１、２、４代表症状无、轻、中、
重４级程度），各症状积分累加形成证候积分，从而
实现中医证候疗效的定量及半定量评价。２００２年
国家食品药品监督管理局组织编写的《中药新药临

床研究指导原则》（试行）［３］即为典型代表。这种方

法目前在多数中药新药临床研究中被采用，强调临

床实践中尽量采用经科学研究、信度和效度检验的

中医证候量表［４６］，虽然对中医药的发展起到了一定

的促进作用，但是也存在诸多问题。笔者从统计学

视角对目前中医证候临床评价中现存的若干不足进

行探讨，并尝试提出改进建议。

１　中医证候临床评价中存在的几点不足
１１　分级赋分法损失原始信息，增加误差　分级赋
分法是中医证候临床疗效评价的主要形式，是将中

医证候划分等级后赋予评分，是半定量化分级赋分，

不是连续性量化指标，一般是将症状按无、轻、中、重

分为四级［７］，并赋予相应的定量分数。连续性的信

息由于按等级采集，不能涵盖所有的实际情况，损失

了部分原始信息，使信息存在相对准确性和全面性

的问题。
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２００２年版《中药新药临床研究指导原则》（试
行）制定了不同系统不同疾病的症状分级量化表供

临床研究者参考，２０１５年版《中药新药临床研究一
般原则》也提到在中医证候疗效评价中，可采用量表

的方法，根据某一中医证候相关症状体征的轻重，以

及确定中医证候属性的贡献度进行分级量化赋分。

分级赋分法虽然将证候疗效以客观定量积分的形式

呈现，但存在的问题值得商榷。

目前所采用的等级化赋分方法，将评价结果格

式化为现有的评分等级，评分分数不具有连续性，貌

似定量资料，实则为等级资料，所得评分是对原始信

息二次加工的结果，损失了部分信息。实际情况中，

受试者真实症状可能恰好处于２个评分等级之间，
但由于评分等级选项的限制，只能“左偏”或“右偏”

选择，直接造成误差，不能完全充分记录所采集的信

息，导致原本就容易有偏差的主观评分又增加了误

差的机会。表面看相邻的 ２个选项只是相差了 １
分，但实则是相差一个等级，如果当作计量资料计

算，按百分制就是２５分之差。所以要想对中医证候
症状定量评价，现行四等分的赋分分值显然不够细

致，会忽略很多种情况的评价，毕竟中医证候的症状

不能用４个等级的评分就能涵盖。
１２　按计量资料分析等级资料的证候评分缺乏合
理性　中医临床研究中对中医证候疗效判定，大多
参照２００２年《中药新药临床研究指导原则》（试行）
的中医证候疗效判定标准，同时结合尼莫地平法计

算疗效指数［（疗前积分－疗后积分）／疗前积分］进
行临床痊愈、显效、有效、无效的判定。这种判定方

法通过计算各项症状治疗前后总积分的变化进行疗

效判定，在此是把中医证候症状的分级评价当作计

量资料计算，其存在明显的不合理性。类似０、１、２、
３这种分级评分，得出的分数不具有连续性，为等级
资料，按计量资料分析存在不合理性。作为等级评

价资料，实际上不适用于进行 ｔ检验、方差分析等参
数方法，可以单个症状进行非参数方法评价，如Ｗｉｌ
ｃｏｘｏｎ秩和检验、ＫｒｕｓｋａｌＷａｌｌｉｓＨ检验等。但显然
非参数方法分析不够充分，且对于多个症状综合评

价，在中医临床研究中尚缺少统一规范的方法。

１３　主症、次症评分分值不能体现合理有效的权重
　　中医证候有主症和次症之分，主症一般对证候
基本属性的判断具有决定作用，次症起辅助作用［３］。

一般来讲，在进行中医症候疗效评价时主症的权重

应大于次症［８］。２０１５年版《中药新药临床研究一般
原则》指出，主症是中医证候的特异性指标或特征性

指标，应根据主症、次症在证候诊断中的贡献大小确

定其评分标准。

目前赋分方法多以主症各等级得分高于次症各

等级得分的方法，加大主症在总体疗效评价中的权

重。即主症赋以０、２、４、６分或０、３、６、９分，次症赋
以０、１、２、３分。但这种赋权方法缺乏科学依据，不
能达到凸显主症主导地位的目的。它会受到主症、

次症个数的影响，当次症个数较多时就会降低主症

在证候积分中所占的比重，这样就体现不出主症应

有的权重［９］。中医证候症状评价中主症与次症常常

会由多项症状组成，而目前的赋分方法只考虑提高

每项主症分数，降低每项次症分数，并未强调主症的

症状总分高于次症，这种赋权方式遗漏了主症、次症

的个数对主症、次症对权重的影响，当次症个数较多

时就会削弱主症在证候积分中所占的比重，体现不

出主症权重应大于次证权重的基本原则［９］。

因此只提高每项主症的分数，并不能提高主症

的权重，主症权重不单纯取决于主症单项分数，同时

还取决于主症分数与次症分数的比较。主症症候数

量与次症症候数量不同比例时，主症的权重变化如

表１所示，从表１中可以看出次症数量所占比例越
大主证的权重越小。当主症、次症数量比大于１∶２
时现行的赋权方法才真正能够保证主症的权重大于

次症权重。有研究提出主症权重在０７左右时综合
评价才能更好的反映疗效，根据表１可以看出，只有
当主症数量与次症数量相等时，主症权重才能达到

０７左右的标准，但其合理性及可行性缺乏足够的
循证依据。

表１　不同主、次症个数比时主症权重的变化

主证数：次证数
主证权重

主证０、３、６、９ 主证０、２、４、６

１∶１ ０７５ ０６７
１∶２ ０６０ ０５０
１∶３ ０５０ ０４０
１∶４ ０４３ ０３３
１∶５ ０３８ ０２９

　　注：次症赋分为０、１、２、３。

１４　通过主症、次症合计评分综合评价中医症候疗
效，科学性待探讨　多指标的综合评价旨在将不同
指标根据其贡献大小赋权来综合多个指标的效应，

解决的是多指标决策问题。而中医证候的临床评价

具有其特殊性，简单的进行主症、次症加权综合评价

科学性有待探讨。由于主症是中医证候的特征指

标，评价中医证候的疗效，主证是主要的判断依据，

所以主症的疗效应具有“一票否决权”，主症有效是
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前提。主症无效，而综合评价有效，只能表明主要是

次症疗效，不能以此作为证候评价有效的证据。如

果权重设置不当，主症与次症综合评价并不能反映

主症的疗效，次症疗效反会主导综合评价结果，造成

假象，这种情况我们在实践中仔细分析一下就会很

容易发现。在此关键的问题就是主症和次症的权

重，如果权重科学合理有效，进行中医证候疗效的综

合评价无可挑剔，但现行实施的“权重”缺乏科学依

据，且也没有起到权重的作用，文献中尚未见到确定

中医证候权重合理性的科学方法，主症在综合评价

中的权重存在不统一、缺乏规范的问题［１０１３］。

鉴于以上情况，并依据中医临床实践的需求分

析，我们将主症与次症分开评价，值得探讨。首先主

症与次症分开评价，避免了权重设置不合理对综合

评价的影响；其次分开评价也更有助于说明中医治

疗对中医证候的具体疗效情况。如果中医治疗对主

症、次症均有效，说明中医治疗具有良好的有效性；

如果对主症有效，对次症无效，说明中医治疗对主症

有治疗作用，对次症效果不好；如果对主症、次症均

无效，说明中医治疗无疗效；如果主症无效、次症有

效，说明中医治疗对主症无效果，对次症有治疗效

果，在中医治疗评价的总体上就不能判断有效。这

种主症与次症分开评价，不仅回避了综合评价的权

重问题，而且有助于更准确分析与判断中医治疗对

中医证候症状的疗效。

１５　等级评分的“他评”方式系统误差大，影响评分
准确性　在中医证候量表评价中，有“自评”及“他
评”２种基本评价方式。“自评”是指被评者按照现
行等级评价标准自己评价，真实性相对较好，但可能

缺乏专业性，因此要求被评者具有一定的文化知识

水平，被评者对量表描述内容的理解会直接影响评

价准确性；“他评”是指研究者根据被评者的自述情

况，按照等级评价标准进行评价，这种评价方式，是

研究者依据专业知识及经验做出的判断，其专业性

较强，但由于研究者的判断习惯的不同，容易趋高或

趋低，而等级评价的趋高或趋低导致评价的系统误

差更大，影响评分的准确性。

目前在中医临床研究中，中医证候评价多采用

“他评”的形式，虽然无论是“自评”还是“他评”都会

存在不同程度的系统误差和随机误差，但“他评”的

评价方式产生的系统误差对症状评分的准确性影响

更大。目前中医证候评价无法做到客观准确的问题

屡屡被提及，如何使证候疗效评价客观、准确是对

“他评”方式提出的挑战，有研究提出将 ＰＲＯ量

表［１４］（患者报告的结局指标）引入，将患者“自评”

与医生“他评”相结合，注重症状改善时患者自我感

受的变化。因此对于患者可以自行评价的量表，采

用患者“自评”方式减少误差，不失为一种提高中医

证候疗效评价准确性的方法。

２　关于中医证候临床评价的改进探讨
２１　９０ｍｍ刻度法的提出　基于上述中医证候临
床评价的局限性，笔者探讨在不改变原有评价思维

的基础上，尝试对原方法进行改进，将分级赋分法与

９０ｍｍ刻度法相结合［９，１５１６］。分级赋分法一般是将

每个症状的评分分为四个等级（以正常、轻、中、重为

例），并分别为每个等级赋以定量的分数（如０、１、２、
３），由此实现中医证候的定量化与半定量化评价。
而９０ｍｍ刻度法借鉴了西医的视觉模拟评分法
（ＶＡＳ疼痛评分），将其灵敏度高、可比性强的优点
移植到中医症候评价中来，笔者根据中医症候的特

点，在ＶＡＳ评分１００ｍｍ刻度的基础上进行了微调，
用９０ｍｍ刻度法将“正常、轻、中、重”４个等级的症
状表现在矢量尺中以毫米刻度的形式加以表达，如

图１所示。
比较１００ｍｍ刻度尺，９０ｍｍ的刻度尺恰好可以

平均分为３份，更适用于中医证候的４级评价特点，
方便使用者直接赋分，减少计算量。其中０ｍｍ代
表“正常”，３０ｍｍ代表“轻”，６０ｍｍ代表“中”，９０
ｍｍ代表“重”，以 ４个界点为标准，受试者可以用
ｍｍ刻度直观地标记自身的症状表现，刻度数越大
代表症状程度越严重，评价规则易于理解。为使数

据具有连续性，最终的症状评分结果可以换算成百

分制，换算公式见（式１）及（式２）。同时研究者亦
可依据患者标记的刻度长度及自述症状进行专业的

分级评价。这里的证候评价方法实现了将离散型评

分数据转换为连续型评分数据，将定量评分数据转

换成等级评分数据，扩充了数据类型，有利于统计分

析方法的多元化。

主症状分值＝标记长度（ｍｍ）×１００９０×主症状数量 （式１）

次症状分值＝标记长度（ｍｍ）×１００９０×次症状数量 （式２）

图１　９０ｍｍ刻度法评价中医证候疗效

２２　９０ｍｍ刻度法的可行性探讨　９０ｍｍ刻度法
可以将等级资料连续化，实现定性评价与定量评价

的结合。用９０ｍｍ标尺上的具体刻度精确反映受试
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者的症状严重程度，所得到的具体数值是对受试者

的直接测量数据，最大程度的采集了原始信息，同一

症状治疗前后刻度标记的间距可用来反映该项症状

的疗效。中医证候评价量表的本意是使中医诊断过

程向半定量、定量化发展，以便纳入现代化的发展进

程。经过改进，受试者的症状刻度标记为连续型资

料，研究者的分级判断为等级资料，既可以按照研究

者评价的等级资料进行统计分析（非参数检验），亦

可以按照受试者自评的定量资料进行统计分析（参

数检验），以达到充分利用数据信息的目的。对定量

资料的分析基于统计学考虑，对等级资料的分析基

于临床意义的考虑。该改进方法使得数据挖掘更充

分，统计方法更全面，评价结果更客观，从而中医证

候评价过程更高效科学。

９０ｍｍ刻度法主张将主症和次症分开评价，分
别计算症状积分。评价不涉及权重设置，既可以避

免综合评价的权重问题，同时也能够更为准确的评

价中医治疗对中医症状的具体疗效，还可以比较中

医治疗对主症和次症疗效的大小。

通常主症的个数要少于次症，虽然对单项主症

的赋分高于对单项次症的赋分，但次症证候积分在

总积分中所占的比重仍可能高于主症，因此现将每

个主症和次症的症状程度分别在９０ｍｍ刻度尺上精
确标记，并分别计算主症状总分值和次症状总分值。

式１及式２考虑了症状的个数，将主症及次症的总
分值统一设为百分制，主症和次症的满分均为１００
分。在疗效评价中，主症主导中医证候的疗效评价，

治疗只有对主症有效时，才能判断为有效，所以在２
组证候疗效评价中应以主症为主，避免出现中医证

候疗效总评分有效，主症评分无效的情况。如若进

行主、次症的综合评价，也应当以主症有效为前提，

次症起辅助作用，若主症有效的同时次症也有效，说

明中医治疗的临床疗效更好。

９０ｍｍ刻度法结合了“自评”与“他评”的评价
方式，兼顾评价的直观性与专业性，操作简便，对使

用对象无特殊要求，适用性广。受试者根据自身的

症状情况在 ｍｍ刻度尺上选择直观的量化数值，研
究者听取受试者自述的症状表现并结合自身的专业

知识，做出对症状严重程度分级的等级划分。改进

后的评价方式结合了“自评”与“他评”的优势，“自

评”是由受试者独立完成，不受研究者诱导性提问的

影响，用简单直观的刻度来反映其当前的自我症状

感受；“他评”是由研究者与受试者配合共同完成，

可以通过问诊的方式，实现研究者对受试者症状的

专业分级评价。同时，受试者的“自评”结果对于研

究者做出专业的判断也提供了参考依据，这样将“自

评”与“他评”的方式综合应用，尽量保证了评价结

果的可靠性与全面性。

３　讨论
２０１５年版《中药新药临床研究一般原则》明确

表明，“不排斥其他科学方法的合理应用”。９０ｍｍ
刻度法就是针对现行的中医证候临床评价方法存在

问题的基础上做一改进探索。旨在不改变原评价方

法的理论基础，依据统计学基本理论对评价数据的

度量、采集、整合以及分析等过程进行改良。在分级

评价的基础上增加定量评价尺度，在研究者评价的

基础上增加患者自主评价，以期提供更为可靠、全面

的评价信息；分级评价是对原始信息的加工评价，而

定量评价是对受试者症状表现的直接记录，２种评
价方式采集的数据为不同的资料类型，数据收集更

全面；研究者评价是基于专业判断的，而受试者自我

评价是主观感觉的一种原始反映，两者相得益彰，相

辅相成，评价结果更可靠。在单一统计分析方法的

基础上增加了选择多种统计分析方法进行评价的可

能性，在主症、次症综合评价的基础上改为主症、次

证分别评价，力图使评价结果更科学、更合理；定量

资料分析是完全基于统计学意义上的分析，而等级

资料分析则是在一定程度上考虑了临床意义的分

析，所以定量资料的分析与等级资料的分析结果会

给我们带来不同的评价信息，两者结合评价更科学；

对于不同病症中主、次症到底各占多大权重合适目

前仍然难以确定，笔者认为中医证候临床评价，主

症、次症分开评价会更合理，不宜做加权综合评价，

因为很难获取权重科学合理的依据。

当然，９０ｍｍ刻度法是一种探索，需要在实践中
验证，目前按此进行设计的相关临床试验正在进行，

相信实践会更进一步说明它的合理性和问题。该方

法将受试者的症状表现量化为刻度数字，是一种抽

象化的表示，数值大小与人的感受灵敏度有关，不同

人对某些症状的感受灵敏度不一，故其症状评分数

值带有一定的个人色彩，存在个体差异，这也是中医

症候疗效评价在定量化过程中的通病［１７１８］，但其误

差是可以通过设计减小的，如随机化等方法。另外，

“他评”与“自评”结合评价固然能提高评价的可靠

性，但当“他评”与“自评”结果出现不一致的情况

时，以哪个结果为准，还需结合专业知识进行深入研

究，相信９０ｍｍ刻度法通过实证研究会逐步完善。
总之，针对中医证候临床评价的探讨，必将有益于中
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医症状临床疗效评价的深入发展。
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