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摘要　目的：研究裸花紫珠片治疗热（瘀）毒型上呼吸道感染、慢性盆腔炎、痔疮出血的证、病疗效及其相关性，探索以证的
疗效指标为主、证病结合的中药新药临床评价模式。方法：选择符合热（瘀）毒证并分别符合上呼吸道感染、慢性盆腔炎、

痔疮出血的病例，采用分层随机分组、阳性药物平行对照、双盲双模拟观察方案，疗程结束后评价证、病疗效及其相关性。

结果：１）裸花紫珠片对热（瘀）毒证及上呼吸道感染、慢性盆腔炎、痔疮出血证、病疗效与对照组比较，差异均无统计学意
义（Ｐ＞００５）。该药能明显改善咽／喉疼痛，下腹胀／刺痛、腰骶疼痛，症状便血、肛门肿胀积分，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。２）裸花紫珠片治疗热（瘀）毒型上呼吸道感染、慢性盆腔炎、痔疮出血的证、病疗效，观察组疗前血ＷＢＣ异常的热
（瘀）毒型的上呼吸道感染受试者的证候积分及主要症状咽／喉疼痛与血 ＷＢＣ计数，慢性盆腔炎受试者的证候积分与血
ＷＢＣ计数，痔疮出血受试者的证候疗效与便血疗效的 Ｓｐｅａｒｍａｎ相关，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且疾病疗效与便血
疗效的Ｓｐｅａｒｍａｎ相关均有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：１）裸花紫珠片对热（瘀）毒型上呼吸道感染、慢性盆腔炎、痔疮
出血具有较好的临床疗效。２）中医证候疗效与疾病综合疗效及能反应西医疾病特征的相关指标疗效具有显著相关性；中
医证候积分及中医证候的主要症状评分与能反应疾病本质特征的实验室指标或主要症状具有显著相关性。
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　　现代中医临床研究以一病带一证的观察主体模
式较为多见，其临床疗效评价也多是以疾病疗效评

价为主兼顾证候疗效评价，难以避免重病而轻证，甚

至有以病代替病证结合的趋势。我们按照“异病同

治，同中有异”的思路，通过裸花紫珠片治疗热（瘀）

毒型上呼吸道感染、慢性盆腔炎、痔疮出血的临床研

究，对以证为主，证病结合的中医临床疗效研究模式

进行了探讨。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取湖南省中医药研究院附属医
院等三所收治的病例４４５例，采用计算机随机数字
软件设计随机分配方案，将拟纳入临床试验病例数

顺序编号００１～４４５号，用计算机软件产生盲表，按
３∶１的比例将编号随机分为观察组与对照组，其中观
察组３３８例，对照组１０７例。
１２　诊断标准
１２１　上呼吸道感染　１）上呼吸道感染诊断标准
参照文献［１］相关诊断标准制定；２）热毒证诊断标准
参照文献［２］相关内容制定；３）慢性盆腔炎参照文
献［２］相关内容制定；４）瘀毒内结证诊断标准参照文
献［２］相关内容制定。

１２２　痔疮　１）痔疮诊断标准参照文献［２］相关内

容制定。瘀毒壅滞证诊断标准参照１９７５年全国肛
肠学术会议标准制定的湿热壅滞证辨证标准制定。

１３　纳入标准　１）符合上呼吸道感染且白细胞总
数或／及中性粒细胞偏高或慢性盆腔炎的诊断标准
或痔疮并符合内痔或混合痔分型标准者的诊断标

准。２）符合各病热毒（瘀毒）证辨证标准。３）年龄
在１８岁以上，６５岁以下，男女不限。４）受试者自愿
参加临床试验并签署知情同意书。

１４　排除标准　１）不符合上述各病西医诊断标准
及中医辨证标准者；２）准备妊娠、妊娠期或哺乳期妇
女；３）过敏体质及对本药过敏者；４）因其他疾病引起
的咽部症状或炎性反应；５）合并心脑血管、肝、肾及
造血系统及其他严重原发性疾病，精神病患者；６）同
时患有以上三种疾病的两种者；７）炎性外痔及结缔
组织外痔（前哨痔）患者；８）合并肛周脓肿、肛瘘、直
肠息肉、直肠恶性肿瘤或肠道感染性疾病者。

１５　治疗方法　采用分层区组随机、阳性药物平行
对照、双盲双模拟、多中心临床试验设计方法。

１５１　治疗方案　上呼吸道感染：１）观察组：裸花

紫珠片（海南九芝堂药业有限公司，生产批号：

２０１１０８０３），口服，２片／次，３次／ｄ；模拟银黄片（海南
九芝堂药业有限公司，生产批号：２０１１０８０１），口服，３
片／次，４次／ｄ。２）对照组：银黄片（怀化正好制药有
限公司，生产批号 ２０１１０３０２），口服，３片／次，４次／
ｄ；模拟裸花紫珠片（海南九芝堂药业有限公司，生产
批号：２０１１０８０２），口服，每次２片，３次／ｄ；３）５ｄ为１
个疗程。

１５２　慢性盆腔炎　１）观察组：裸花紫珠片，口服，
２片／次，３次／ｄ；模拟妇炎康片（海南九芝堂药业有
限公司，生产批号：２０１１０８０３），口服，６片／次，３次／
ｄ；２）对照组：妇炎康片（湖南湘泉药业股份有限公
司，生产批号 ２０１０１１０３），口服，６片／次，３次／ｄ；模
拟裸花紫珠片，口服，２片／次，３次／ｄ；３）３０ｄ为１个
疗程。

１５３　痔疮　１）观察组：裸花紫珠片，口服，２片／
次，３次／ｄ；模拟痔宁片（海南九芝堂药业有限公司，
生产批号：２０１１０８０４），口服３片／次，３次／ｄ；２）对照
组：痔宁片（华润三九制药有限公司，生产批号

２０１１０１０１），口服，３片／次，３次／ｄ；模拟裸花紫珠片，
口服，２片／次，３次／ｄ；３）１０ｄ为１个疗程。
１６　观察指标　各病相应证候主次症状，主症量化
按无、轻、中、重分别为０、２、４、６分；次症分别为０、１、
２、３分。治疗前白细胞异常者白细胞治疗前后变化
情况。

１７　疗效判定标准　痊愈：临床症征消失或基本消
失，证候积分较前减少９０％以上；显效：临床症征明
显改善，证候积分较前减少≥７０％；有效：临床症征
均有改善，证候积分较前减少≥３０％；无效：临床症
征无明显改善或加重，证候积分减少＜３０％。
１７１　上呼吸道感染　痊愈：用药３ｄ以内症状减
轻，５ｄ内临床症征消失，积分减少≥９５％，相关理化
检查恢复正常／基本正常；显效：用药５ｄ内症征明
显改善，积分减少≥７０％，相关理化检查明显改善；
有效：用药５ｄ内症征有所改善，积分减少≥３０％，
相关理化检查相应好转；无效：用药５ｄ内症征无明
显改善，或积分减少＜３０％，相关理化指标检查无改
善。

１７２　慢性盆腔炎　痊愈：治疗后下腹疼痛及腰骶
胀痛等症消失，妇科检查及理化检查正常。证候、体

征积分和减少≥９５％，停药１个月内未复发；显效：
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治疗后下腹疼痛及腰骶胀痛等症消失或明显减轻，

妇科检查及理化检查明显改善，证候、体征积分和减

少≥７０％，＜９５％；有效：治疗后下腹疼痛及腰骶胀
痛等症状减轻，妇科检查及理化检查有所改善。证

候、体征积分和减少≥３０％，＜７０％；无效：治疗后下
腹疼痛及腰骶胀痛等症状无减轻或有加重，妇科检

查及理化检查较治疗前无改善或加重，证候、体征积

分和减少＜３０％。
１７３　痔疮　痊愈：症征消失或基本消失，积分减
少≥９５％，相关理化检查恢复正常或基本正常；显
效：症征消失或基本消失，积分减少≥７０％，相关理
化检查明显改善；有效：症征消失或基本消失，积分

减少≥３０％，相关理化检查有相应好转；无效：症征
未见好转，积分减少＜３０％，相关理化检查无改善。
１８　统计学方法　统计分析采用 ＳＡＳ８２统计软
件对数据进行统计学分析。定量型数据采用 ｔ检验
或ｔ′检验。等级资料采用秩和检验。计数资料采用
χ２检验。相关性分析采用 Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关或
Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　病例入组与完成情况　上呼吸感染入组观察
组１０２例，完成１０１例；对照组入组３３例，全完成。
慢性盆腔炎入组观察组１０２例，完成１００例；对照组
入组３３例，全完成。痔疮入组观察组１３４例，完成
１２６例；对照组入组４１例，完成３８例，组间比较差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。
２２　临床资料　受试者疗前主要人口学资料性别、
年龄、身高、体重、病例来源；病情资料病程、中医证

候积分及各病种的中医症状或体征如上呼吸道感染

的咽及／或扁桃体痛、吞咽不利、身热或伴恶风、头
痛、鼻塞流浊涕、口干咽躁；慢性盆腔炎的下腹胀痛

或刺痛、腰骶胀痛、低热起伏、神疲乏力、带下量多、

色黄臭秽、经期腹痛加重、月经不调、小便黄赤、大便

干结及其体征子宫活动受限、输卵管或子宫增粗、宫

骶韧带增粗压痛、双侧附件包块压痛；痔疮出血的便

血、肛门肿胀、肛门不适、咽干口苦、食欲不振。便干

或秘结、小便黄赤的疗前分级组间差异均无统计学

意义（Ｐ＞００５），提示２组受试者的病情资料分布
均衡，具有可比性。

２３　中医证候疗效　与对照组比较，３个病种证候
疗效差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。
２４　疾病综合疗效评价　与对照组比较，３个病疾
病疗效差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
２５　各疾病证候主要症状的积分　裸花紫珠片与
各对照药均能明显减少各疾病主症（咽／喉疼痛、下
腹胀／刺痛、腰骶刺痛、便血、肛门肿胀）的积分，治疗
前后比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；且裸花
紫珠片较妇炎康片、痔宁片更能改善患者的下腹胀／
刺痛、腰骶刺痛及便血的功能，积分差值比较，差异

有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２６　上呼吸道感染证、病疗效等及其相关性　观察
组的证候、疾病疗效 Ｓｐｅａｒｍａｎ相关系数比较，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组疗前血 ＷＢＣ异
常受试者的证候积分与血ＷＢＣ计数Ｐｅａｒｓｏｎ相关比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组疗前血
ＷＢＣ异常受试者的主症咽／喉疼痛积分与血 ＷＢＣ
计数Ｐｅａｒｓｏｎ相关比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表４、５。
２７　慢性盆腔炎证、病疗效及其相关性　由表６—
表８可知，观察组的证候、疾病疗效 Ｓｐｅａｒｍａｎ相关
比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组治疗
前血 ＷＢＣ异常受试者的证候积分、体征积分与血
ＷＢＣ计数，体征积分与证候积分，主症下腹胀／刺
痛、腰骶刺痛的积分与血 ＷＢＣ计数的 Ｐｅａｒｓｏｎ相关
比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表１　裸花紫珠片临床试验中医证候疗效评价结果

临床控制（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总显效率（％） 总有效率（％）

上呼吸道感染 观察组（ｎ＝１０１） ４７ ３４ １３ ７ ８０２０ ９３０７

对照组（ｎ＝３３） １４ ７ ６ ６ ６３６４ ８１８２
慢性盆腔炎 观察组（ｎ＝１００） １５ ３８ ４０ ７ ５３００ ９３００

对照组（ｎ＝３３） ５ １１ １３ ４ ４８４８ ８７８８
痔疮出血 观察组（ｎ＝１２６） ６４ ３６ ２４ ２ ７９３７ ９８４１

对照组（ｎ＝３８） １５ １２ ９ ２ ７１０５ ９４７４
观察组与对照组比较（秩和检验）：统计量＝１３８，Ｐ＝０１６７５

合计 观察组（ｎ＝３２７） １２６ １０８ ７７ １６ ７１５６ ９５１１
对照组（ｎ＝１０４） ３４ ３０ ２８ １２ ６１５４ ８８４６

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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表２　裸花紫珠片临床试验３病种疾病综合疗效评价结果

临床控制（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总显效率（％） 总有效率（％）

上呼吸道感染 观察组（ｎ＝１０１） ４６ ３７ １１ ７ ８２１８ ９３０７
对照组（ｎ＝３３） １３ ８ ６ ６ ６３６４ ８１８２

慢性盆腔炎 观察组（ｎ＝１００） １４ ３８ ３８ １０ ５２００ ９０００
对照组（ｎ＝３３） ４ １２ １３ ４ ４８４８ ８７８８

痔疮出血 观察组（ｎ＝１２６） ６２ ３４ ２６ ４ ７６１９ ９６８３
对照组（ｎ＝３８） １６ １２ ８ ２ ７３６８ ９４７４

表３　裸花紫珠片临床试验上呼吸道感染受试者主症咽／喉疼痛的治疗前后变化

治疗前 治疗后 差值

咽／喉疼痛 观察组（ｎ＝１０１） ３５８±０９８ ０３３±０３６ ３１８±１０４
对照组（ｎ＝３３） ３６９±０８８ ０４８±０８７ ３２１±１２１

组内比较：观察组　ｔ＝３０７３　Ｐ＝０００００，对照组　ｔ＝１５２４　Ｐ＝０００００。
组间比较：疗前　ｔ＝０５７　Ｐ＝０５６７３，疗后　ｔ＝１４１　Ｐ＝０１６１０，差值　ｔ＝０１４　Ｐ＝０８９０４。

下腹胀／刺痛 观察组（ｎ＝１００） ２３２±０７５ １０４±１０２ １２８±１２８
对照组（ｎ＝３３） ２６５±１２４ １２１±０９９ １７６±１４８

组内比较：观察组　ｔ＝１０００　Ｐ＝０００００，对照组　ｔ＝６８３　Ｐ＝０００００。
组间比较：疗前　ｔ＝１８４　Ｐ＝００６８５，疗后　ｔ＝０８４　Ｐ＝０４０４６，差值　ｔ＝１８０　Ｐ＝００３４９。

腰骶刺痛 观察组（ｎ＝１００） ２１６±０５５ ０９６±１０２ １２０±１１５
对照组（ｎ＝３３） ２４３±１３０ ０９７±１０２ ０６１±０９３

组内比较：观察组　ｔ＝１０４３　Ｐ＝０００００，对照组　ｔ＝３７７　Ｐ＝００００７。
组间比较：疗前　ｔ＝１６８　Ｐ＝００９５５，疗后　ｔ＝００５　Ｐ＝０９６１１，差值　ｔ＝２６７　Ｐ＝０００８５。

便血 观察组（ｎ＝１２６） ３６３±１２５ ０１２±０４８ ３５０±１２１
对照组（ｎ＝３８） ３６３±１７６ ０６０±０５２ ３１３±１５０

组内比较：观察组　ｔ＝３２４７　Ｐ＝０００００，对照组　ｔ＝１２０７　Ｐ＝０００００。
组间比较：疗前　ｔ＝０００　Ｐ＝１００００，疗后　ｔ＝２３９　Ｐ＝０００５８，差值　ｔ＝１６９　Ｐ＝００４１３。

肛门肿胀 观察组（ｎ＝１２６） ２７６±２０６ ０１６±０５４ ２５９±１９６
对照组（ｎ＝３８） ３１５±２００ ０６０±０９３ ２５４±１６７

组内比较：观察组　ｔ＝１４８３　Ｐ＝０００００，对照组　ｔ＝９３８　Ｐ＝０００００。
组间比较：疗前　ｔ＝１０３　Ｐ＝０３０４７，疗后　ｔ＝３６６　Ｐ＝００００３，差值　ｔ＝０１４　Ｐ＝０８８７０。

表４　裸花紫珠片组上呼吸道感染证、病疗效相关性［例（％）］

例数 组别 显效 有效 无效

证候疗效（ｎ＝１０１） ４７（４６５４） ３４（３３６６） １３（１２８７） ７（６９３）
疾病疗效（ｎ＝１０１） ４６（４５５５） ３７（３６６３） １１（１０８９） ７（６９３）

　　注：Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０５３，Ｐ＜００００１

表５　裸花紫珠片组上呼吸道感染证候积分、主症积分与ＷＢＣ值变化及其相关性［例（％）］

组别 疗前 疗后 差值 统计量 Ｐ

证候积分（ｎ＝７２） １３２３±３２８ １３２±２０２ １１９０±３５４ ２８５２ ＜００００１
血ＷＢＣ（ｎ＝７２） １２１０±１７４ ６７９±１３３ ５３９±２４１ １８９８ ＜００００１
咽／喉疼痛（ｎ＝７２） ３７４±０８０ ０３０±０７７ ３４３±００３ ９７０１５ ＜００００１
血ＷＢＣ（ｎ＝７２） １２１０±１７４ ６７９±１３３ ５３９±２４１ １８９８ ＜００００１

　　注：证候积分与血ＷＢＣＰｅａｒｓｏｎ相关系数＝０４４，Ｐ＜００００１；咽喉疼痛与血ＷＢＣＰｅａｒｓｏｎ相关系数＝０２７，Ｐ＝００３８２

表６　裸花紫珠片组慢性盆腔炎证、病疗效相关性［例（％）］

组别 痊愈 显效 有效 无效

证候疗效（ｎ＝１００） １５（１５００） ３８（３８００） ４０（４０００） ７（７００）

疾病疗效（ｎ＝１００） １４（１４００） ３８（３８００） ３８（３８００） １０（１０００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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表７　裸花紫珠片组疗前血ＷＢＣ异常者的证候积分、体征积分与血ＷＢＣ计数及之间的相关性（珋ｘ±ｓ）

组别 疗前 疗后 差值 统计量 Ｐ

证候积分（ｎ＝２５） １２８０±５６４ ３６５±３６４ ９３１±４０８ １１４１ ＜００００１
血ＷＢＣ（ｎ＝２５） １１８７±２５７ ６４３±１６２ ５４４±２４１ １１２９ ＜００００１
体征积分（ｎ＝２５） ６７５±２７７ ２００±１９９ ４４８±２５５ ８８７ ＜００００１
血ＷＢＣ（ｎ＝２５） １１８７±２５７ ６４３±１６２ ５４４±２４１ １１２９ ＜００００１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表８　裸花紫珠片组疗前血ＷＢＣ异常者下腹胀／刺痛、腰骶胀痛积分与血ＷＢＣ计数的相关性（珋ｘ±ｓ）

组别 疗前 疗后 差值 统计量 Ｐ

下腹胀／刺痛（ｎ＝２５） ２１６±０８０ ０８０±１００ １３６±１１１ ６１３ ＜００００１
血ＷＢＣ（ｎ＝２５） １１８７±２５７ ６４３±１６２ ５４４±２４１ １１２９ ＜００００１
腰骶刺痛（ｎ＝２５） ２２４±０８８ ０８８±１０１ １３６±１２５ ５４４ ＜００００１
血ＷＢＣ（ｎ＝２５） １１８７±２５７ ６４３±１６２ ５４４±２４１ １１２９ ＜００００１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２８　痔疮疗效的相关性研究　观察组的证候、疾病
疗效 Ｓｐｅａｒｍａｎ相关比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），主症便血疗效与证候疗效、疾病疗效
Ｓｐｅａｒｍａｎ相关比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表９、１０。

表９　裸花紫珠片组痔疮证、病疗效相关性［例（％）］

组别 痊愈 显效 有效 无效

证候疗效（ｎ＝１２６）６４（５０７９） ３６（２８５７） ２４（１９０５） ２（１５８）

疾病疗效（ｎ＝１２６）６２（４９２１） ３４（２６９９） ２６（２０６３） ４（３１７）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表１０　裸花紫珠片组痔疮便血症状与证、
病疗效相关性［例（％）］

组别 痊愈 显效 有效 无效

证候疗效（ｎ＝１２６）６４（５０７９） ３６（２８５７） ２４（１９０５） ２（１５８）

便血疗效（ｎ＝１２６）１１５（９１２７） ６（４７６） ４（３１８） １（０７９）

疾病疗效（ｎ＝１２６）６２（４９２１） ３４（２６９９） ２６（２０６３） ４（３１７）

便血疗效（ｎ＝１２６）１１５（９１２７） ６（４７６） ４（３１８） １（０７９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

３　讨论
证是中医学理论体系中特有的概念，“辨证论

治”是中医临床主要特色，病证结合是中医临床基

本模式。探讨证、病疗效相关性及中医证候量化指

标与西医疾病各项指标间的相关性，不仅能为临床

研究和实践中应用中医辨证论治基本原则和证病结

合辨治临床模式的正确性提供一定的依据，同时，通

过大量的类似研究，寻找确定证的现代机制，也能为

临床科研和实践探索方（药）证即用药的症状指征，

从而提高辨证用药的准确性提供一定的思路和方

法。

中药临床疗效评价的科学性在于评价方法和标

准的科学合理。西医学疾病评价标准、实验室检查

指标固然可以借鉴，但单纯的西医学的生理、生化指

标的观察，无法全面而准确地揭示疾病证的内在本

质与外在表现的变化。因此，应重视采用能够中医

药诊疗优势和特色的评价方法和指标。抓住“证

候”这一关键环节开展中医药临床研究，采用以证

为主、证病结合的模式，在常规病、证、症、指标疗效

评价的统计，分析其间的相关性，不但有助于探讨及

药物或治疗方法的疗效特点及其目标适应证，对于

阐明病证结合的必要性和重要性也具有重要意义。

裸花紫珠片为裸花紫珠浸膏制成的以治疗热

（瘀）毒证为适应证的中药制剂，临床主要用于细菌

感染引起的炎性反应，急性传染性肝炎，呼吸道和消

化道出血。在本次临床试验中，按照以辩证为主、证

病结合的临床诊疗模式，选择上呼吸道感染、慢性盆

腔炎、痔疮出血的热（瘀）毒证为目标适应病症，根

据上述不同病重热（瘀）毒证的特点并结合三种疾

病的自身的疾病特点确定不同的中医证候及观察指

标。为了研究证、病疗效的相关性，我们以能反应中

医证候疗效的中医证候积分及中医证候中主症的积

分与能反应西医疾病疗效的指标做相关性研究。其

研究结果示：上呼吸道感染属热毒证且疗前血 ＷＢＣ
异常患者的治疗前后中医证候积分差值及主症咽／
喉疼痛积分差值与治疗前后血 ＷＢＣ差值 Ｐｅａｒｓｏｎ
相关比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５），且证候
疗效及疾病疗效的Ｓｐｅａｒｍａｎ相关比较，差异亦有统
计学意义（Ｐ＜００５）。上呼吸道感染有血象变化者
其血象则能反应疾病的变化情况，故我们将中医证

候积分及主症的积分差值与血 ＷＢＣ差值做相关性
研究，结果表明中医证候积分的变化趋势与血 ＷＢＣ
的变化趋势是一致的，主症咽／喉疼痛的积分变化趋
势与血ＷＢＣ的变化趋势亦是一致的，可见中医的

（下接第３１３７页）
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的冬虫夏草水提液和醇提液指纹图谱方法可以从水

溶性成分和醇溶性成分２个方面评价药材质量的品
质，有助于提升冬虫夏草的全面质量控制水平。
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证候疗效指标与西医的能反应疾病本质特征的有关

指标均能反应受试者病情的变化。同样研究慢性盆

腔炎属瘀毒证且疗前血 ＷＢＣ异常患者的中医证候
积分及主症下腹胀／刺痛、腰骶刺痛的积分差值与
血ＷＢＣ差值的相关性，发现其 Ｐｅａｒｓｏｎ相关比较，
差异均有统计学意义 （Ｐ＜００５）。且其体征积分
差值与中医证候积分差值的 Ｐｅａｒｓｏｎ相关比较，差
异有统计学意义 （Ｐ＜００５）。慢性盆腔炎有血象
变化者并不多，故我们重点把能反应中医证候的证

候积分与能反应西医疾病特征的体征积分做相关性

研究，２者的 Ｐｅａｒｓｏｎ相关比较，差异有统计学意

义 （Ｐ＜００５）的。痔疮出血属瘀毒证者其中医证
候积分与其能反应疾病特征的便血症状的 Ｐｅａｒｓｏｎ
相关以及其中医证候疗效及疾病疗效的 Ｓｐｅａｒｍａｎ
相关比较，差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）。提示
以１个中医证候带３个不同病种的疾病的以证为
主，证病结合的中药综合疗效评价模式有其科学性

与可行性。

参考文献

［１］王吉耀．内科学［Ｍ］．上海：复旦大学出版社，２００５．

［２］国家食品药品监督管理局．中药新药临床研究指导原则［Ｓ］．北

京：中国医药科技出版社，２００２．

（２０１７－１０－０９收稿　责任编辑：张文婷）

·７３１３·世界中医药　２０１７年１２月第１２卷第１２期


