
2022 年 12 月 10 日 第 12 期

No． 12 10 December 2022

中 医 学 报
ACTA CHINESE MEDICINE

第 37 卷 总第 295 期

Vol． 37 No． 295

·标准与规范·

* 基金项目: 国家自然科学基金重点项目( 81830116) ; 中医药传承与创新“百千万”人才工程—岐黄工程首席科学家项目{ 国

中医药人教函〔2021〕7 号}

中医证候疗效评价量表研制现状*

冯贞贞1，李建生2

1． 河南中医药大学第一附属医院，河南 郑州 450000; 2． 河南中医药大学 /呼吸疾病中医药防治

省部共建协同创新中心 /河南省中医药防治呼吸病重点实验室，河南 郑州 450046

摘要: 根据疾病与证候的关系，可将证候疗效评价量表分为普适性证候疗效评价量表和疾病特异性证候疗效评价量表两

种。现存量表多针对某种疾病的单一证候，而临床中，患者常会出现兼证或发生证候转变，故实际应用具有片面性。以

基础证候为切入点研制疾病特异性的证候疗效评价量表，不仅适用于疾病的基础证候，而且适用于多个基础证候组成的

复合证候，可实现证候的相互结合，更具灵活性、全面性、实用性。如何筛选代表性基础证候、界定证候内涵、发展维度和

相关测量指标等环节，是当前证候疗效评价量表研制的难点和热点。此外，还需要区分证候的疗效评价属性与诊断属

性，筛选具有疗效评价属性的指标，为证候疗效评价量表的建立提供依据; 同时，今后需进一步重视证候疗效评价指标的

权重问题，探索适宜的量表条目赋权方法，选择适宜的条目赋权方法，实现不同方法的结合。
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Abstract: According to the relationship between diseases and syndromes，syndrome efficacy evaluation scales can be divided into
two types: general syndrome efficacy evaluation scales and disease-specific syndrome efficacy evaluation scales． Most of the existing
scales are aimed at a single syndrome of a certain disease． In clinical application，patients often have accompanying symptoms or
syndrome changes，which means its practical application is one-sided． The disease-specific syndrome efficacy evaluation scale is
developed with the basic syndrome as the breakthrough point，which is not only suitable for the basic syndrome of the disease，but
also for the composite syndrome composed of multiple basic syndromes，and is more flexible，comprehensive，and practical． Howev-
er，how to select representative basic syndromes，defining the connotation of syndromes，developing dimensions and related meas-
urement indicators，etc． ，are the difficulties and hotspots in the development of the current syndrome efficacy evaluation scale． In
addition，it is necessary to define the efficacy evaluation attributes and diagnostic attributes of syndromes，and screen out the indi-
cators with efficacy evaluation attributes，so as to provide a basis for the establishment of the syndrome efficacy evaluation scale． At
the same time，it is necessary to pay attention to the weight of the evaluation indicators of syndrome efficacy，to explore the appro-
priate method of item weighting of the scale，and how to choose the appropriate item weighting method and realize the combination

·8262·



2022 年 12 月 10 日 第 12 期

No． 12 10 December 2022

中 医 学 报
ACTA CHINESE MEDICINE

第 37 卷 总第 295 期

Vol． 37 No． 295

of different methods，which still needs to be further explored in the future．
Key words: TCM syndrome efficacy evaluation scale; scale; efficacy evaluation; traditional Chinese medicine syndrome

证候是对四诊信息所表达的机体病理生理整体

反应状态的概括，具有多样性、动态性、模糊性、复杂

性等特点［1］。证候疗效是指证候改善程度，即治疗

前后构成证候的症状、体征的变化程度［2］。早在

《伤寒论》中就有证候疗效评价的相关记载，如“凡

得病厥，脉动数，服汤药更迟; 脉浮大减小; 初躁后

静，此皆愈证也”，“愈证”即关于证候疗效评价的描

述。古代的证候疗效评价多依赖个人经验，注重以

人体生命表现于外的征象作为疗效判定指标，评价

方法存在很大的主观性，且描述过于模糊，难以形成

客观统一的评价标准［3 － 4］。近年来，中医证候疗效

评价方法多参照《中药新药临床研究指导原则 ( 试

行) 》［5］，采用证候计分的形式进行，具有一定的客

观性，且一定程度上实现了证候疗效评价的定量化。
然而罗辉等［6］基于 240 项随机对照试验的比较研究

发现，该方法在国内中医研究中的应用并不普遍，国

外学者的研究无一采用。此外，随着实际应用的不

断深入，该方法暴露了一定的不足:①将证候诊断指

标直接作为疗效评价指标，混淆了二者的区别;②未

进行科学的信度、效度考评，认可度不高［7 － 9］。因

此，构建体现中医特色、客观、规范的疗效评价方法

仍是中医药行业创新发展亟待解决的关键问题。

1 证候疗效评价量表研制现状

量表是由若干问题或自我评分指标组成的标准

化测定表格，可用于测量研究对象的某种状态、行为

或态度，具有客观、标准的特点，是中西医共同认可

的测量工具［4，10］。量表为中医证候的客观量化和标

准化研究提供新思路，应用量表学理念探索中医证

候疗效评价方法具有可行性。根据疾病与证候的关

系，可将证候疗效评价量表分为两类: 普适性证候疗

效评价量表及疾病特异性证候疗效评价量表。
1． 1 普适性证候疗效评价量表 不同疾病发生发

展过程中的某个阶段可能出现相同的病机特点及相

似的证候要素，在中医“异病同治”“以证统病”诊疗

思维指导下，有学者研制出针对多种疾病同一证候的

证候疗效评价量表，即普适性证候疗效评价量表。有

学者通过构建量表维度、筛选条目及赋权，研制出《肝

郁化热证证候评价量表》，共包含 13 个条目、3 个维

度，经考核，其具有良好的信度、效度及反应度［11 － 12］。

王阶等［13］参照国际量表制定原则，研制出《气滞血瘀

证基于患者报告的临床结局评价量表》，共包含 37 个

条目、4 个领域，且具有较好的信度、效度和区分度。
王虎城［14］通过临床调查、专家咨询、条目赋权等环

节，研制出《火热炽盛证( 实热火毒) 评价量表》，包含

10 个条目，并对其可行性、信度、效度进行考评。这

些研究可为证候疗效评价提供了一定的方法，也为普

适性证候疗效评价量表的研制提供思路。
1． 2 疾病特异性证候疗效评价量表 病证结合是

当前诊疗疾病的主要模式，以西医辨病结合中医辨

证模式最常见。基于病证结合模式，研制疾病特异

性证候疗效评价量表具有重要意义。赵国青［15］通

过文献研究、专家咨询及临床流行病学调查等环节，

初步建立了《强直性脊柱炎肾虚督寒证疗效评价量

表》，包含 9 个条目，并进行信度、效度的科学考评;

王鸿琳［16］探索编制了《冠心病稳定型心绞痛( 痰瘀

互结证) 疗效评价证候计分表》，包含 2 个维度、10
个条目，并考核其可行性、信度及效度，认为该量表

适用于临床医生对患者进行疗效评价; 王海军［17］在

肝气逆证辨证规范研究基础上建立《经前期综合征

肝气逆证症状严重程度医生评价表》，包含 13 个条

目，用于该病证的诊断和疗效评价。有学者基于经

典测量理论及项目反应理论研制出《中风病证候要

素评价量表》，并进行信度、效度、反应度的考评，该

量表包含内风证条目 7 个、内火证条目 21 个、痰湿

证条目 14 个、血瘀证条目 8 个、气虚证条目 14 个、
阴虚证条目 9 个［18 － 19］。李芹等课题组自 2008 年

来，采用共性模块与特异性模块相结合的方式，将适

用于冠心病心绞痛患者疾病层面的疗效评价量表作

为共性模块，痰浊证、阳虚证、气虚证、阴虚证证候疗

效评价量表作为特异性模块，不同模块的量表可相

互结合为临床所用［20 － 26］。疾病特异性证候疗效评

价量表可适用于同一疾病的多种证候，具有全面性，

这些研究可为该类量表的研制提供研究思路。

2 问题及思考

2． 1 以基础证候为切入点，研制疾病特异性证候疗

效评价量表 普适性证候疗效评价量表可为中医临
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床疗效评价提供新方法，但也存在一定不足:①多针

对某种疾病的单一证候，临床实际中患者常出现兼

证或发生证候转变，该类量表具有片面性;②同一症

状在不同疾病中的权重可能不同，此类证候疗效评

价量表忽视了该问题［27］; ③缺乏统一、规范的证候

疗效评价量表研制流程。赵丹等［28］认为应在常规

的西医“病”的疗效评定标准基础上，建立中医证候

疗效评价方法。病证结合是当前诊疗疾病的主要模

式，基于该模式研制疾病特异性证候疗效评价量表

更符合临床实际。吴崇胜［29］指出，对于研究单元的

选择，即便在以病统证的前提下，如果考虑全面，则

面临证候种类庞大的情况; 如果以证素为研究单元，

则组合过于灵活，对于两个相同的证素，不同的医生

可能组合为不同的证名。
基础证候是介于证素与临床常见证候之间的中

间环节，至少由 1 个或 2 个以上证素组合而成( 如血

瘀证、肺气虚证、肾气虚证等) ，以基础证候为切入

点开展证候疗效评价量表研究可起到“降维”“升

阶”的作用［30］。其中，“维”是证简化分解之后最基

本的证候要素，具有不可再分性，维度越小，可操作

性越大;“阶”是基本证候要素相互间的组合，阶度

越大，灵活性与适用性越大［31］。王笑丹等［32］认为

将辨证模式规范为单证，再由患者各不同单证组合

为复合证候，对临床、科研更有意义。陈澈等［33］也

主张对单一证候如“气滞证”“血瘀证”展开研究，尽

可能避免复合证候，便于后期统计使用。临床上，很

多慢性病经常出现肺脾气虚证、肺肾气虚兼血瘀证

等复合证候，其中包含肺气虚证、脾气虚证、肾气虚

证、血瘀证等基础证候，若以复合证候为研究对象，

则面临种类繁多、应用局限等问题。因此，以基础证

候为切入点研制疾病特异性证候疗效评价量表，不

仅适用于疾病的基础证候，而且适用于多个基础证

候组成的复合证候，可实现证候的相互结合，更具有

灵活性、全面性、实用性，值得进一步探索。然而，如

何筛选代表性基础证候、界定证候内涵、发展维度和

相关测量指标等环节，是当前证候疗效评价量表研

制的难点和热点［34］。
2． 2 区分证候的疗效评价属性与诊断属性，筛选具

有疗效评价属性的指标 证候具有诊断、治疗等多

维属性，有些现存量表将二者混淆，这是目前证候量

表研制的最大误区［34］。张杨［18］指出，证候诊断是

“是与否”判断，主要回答“有没有”的问题，而证候

疗效评价是对证候轻重程度的测量，回答“有多少”
的问题; 刘强等［35］分别从量表性质、理论基础、数学

模型、条目权重、条目性质、条目组成、研发关键、评
价方法 8 个方面总结了二者的不同; 胡镜清等［7］指

出，证候作为诊断标准时，除症状体征外，其组成要

素中还常包括反映病因、病位、病性、邪正盛衰、病势

等病机内容，而当证候作为疗效评价标准时，上述要

素就不能作为评价指标，因为它们不会随着干预的

效应有所改变，不具备评价指标必备的敏感属性; 另

有学者指出，证候疗效是对适应证候的症状效应指

标变化的综合评价，证候属性指标不参与证候疗效

评价［36 － 37］，如耳聋、牙齿脱落是诊断肾气虚证敏感

性指标，在疗效评价方面特异性不强，再如口不渴、
无汗、无痰等症状在证候诊断时尚可使用，在疗效评

价时便失去价值。
证候的疗效评价属性与诊断属性应清晰界定，筛

选具有疗效评价属性的指标是证候疗效评价量表研

制的重要环节。从主观角度，专家问卷法可根据专家

经验，针对各指标疗效评价的重要性进行评分，从而

筛选具有疗效评价属性的指标; 从客观角度，重复测

量法是指对同一批受试对象的同一观测指标在不同

时间点上进行多次测量，其目的是观察不同时间点的

动态变化趋势［38］，该方法可筛选敏感体现干预后疗

效变化的条目。因此，基于专家问卷结合重复测量思

想，可分别从主观及客观角度筛选具有疗效评价属性

的指标，从而为证候疗效评价量表的建立提供依据。
2． 3 重视证候疗效评价指标的权重问题，探索适宜

的量表条目赋权方法 证候疗效评价是对构成该证

候的症状、体征的定性和定量判断［2］，不同的症状

在证候疗效评价中的权重不同，同一症状在不同证

候中权重也不同，现存部分量表未对疗效评价指标

进行赋权，忽视了权重问题，可能影响疗效评价结

果。权重是一个相对概念，代表的是某一指标在整

体评价中的相对重要程度，条目的赋权是证候疗效

评价量表研制的必要环节。
当前证候疗效评价量表多采用主观赋权法，如

专家经验法［18］、层次分析法［39］、德尔菲法或 Satty' s
权重法［16］进行赋权，可一定程度上体现条目的重要

程度，但具有较强主观性，亟需探索适宜的证候疗效

评价量表条目赋权方法。参照综合评价过程中指标

的赋权方法，可分为 3 种，即主观赋权法( 包括德尔

菲法、层次分析法、最小二乘法等) 、客观赋权法( 包
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括熵权法、因子分析法、灰色关联分析法等) 及主客

观综合赋权法［40 － 42］。其中，主客观综合赋权法被广

泛应用于多个领域研究指标的权重确定［43 － 46］，可为

证候疗效评价量表条目赋权提供借鉴。此外，随着

机器学习时代的到来，支持向量机、决策树、人工神

经网络、贝叶斯网络、随机森林等算法逐渐应用于中

医领域，尤其是证候诊断模型的建立［47 － 51］。中医证

候具有复杂性、非线性等特点，机器学习方法能克服

人类认知思维的局限性，符合中医整体观、模糊性、
非线性的特点，为证候疗效评价量表条目赋权提供

新思路。然而，如何选择适宜的条目赋权方法及实

现不同方法的结合，仍需进一步探索。

3 展望

针对上述特点，我们以临床常见的慢性阻塞性

肺 疾 病 ( chronic obstructive pulmonary disease，

COPD) 为示范，在建立 COPD 证候诊断标准的基础

上［52］，进行以下尝试: 一是基于文献研究［53］及专家

问卷调查，筛选 COPD 常见基础证候及具有疗效评

价属性的症状，建立理论框架及条目池; 二是开展临

床调研，动态观察 COPD 患者基础证候及症状的演

变，联合应用经典测量理论与项目反应理论分析并

筛选 条 目，初 步 形 成 COPD 证 候 疗 效 评 价 量

表［54 － 55］; 三是联合应用随机森林法、因子分析法及

百分权重法，对量表条目进行赋权，明确计分规则;

四是基于临床调查数据，对量表的可行性、信度、效
度、反应度进行考核。以上思路有待进一步的深入

研究，以期实现疾病特异性证候疗效评价量表的研

制，为丰富中医疗效评价提供方法。
以下附上慢性阻塞性肺疾病稳定期证候疗效评

价量表。
亲爱的患友:

您好! 为进一步了解您的病情，以制定或调整

适合您的治疗方案。请您根据表 1 中医生判断的证

候类别，如实填写表 2、表 3 相关条目，在合适的选

项处打“√”( 例: 若医生判断您为血瘀证，则需对

A5、A6、A7、C3、D1、F1 6 个条目进行评分) 。其中，

舌脉部分需由医生填写。
表 1 慢性阻塞性肺疾病稳定期证候类别判断表( 医用)

基础证候 选择 包含条目

寒饮证 □ A1 + A2 + A3 + A5 + A7 + B1 + D2 + F3 + F6

痰湿证 □ A1 + A2 + A4 + A5 + A7 + A8 + E1 + E2 + E3 + E4 + E8 + F2

血瘀证 □ A5 + A6 + A7 + C3 + D1 + F1

肺气虚证 □ A1 + A5 + A7 + A8 + B2 + B3 + B8 + B9 + B10 + F5

脾气虚证 □ A2 + A8 + B3 + B7 + B8 + B9 + B10 + E1 + E2 + E3 + E4 + E8 + F2 + F6

肾气虚证 □ A7 + A8 + B3 + B7 + B8 + B9 + C4 + C5 + C6 + D5 + D7 + E6 + E7

肺阴虚证 □ A1 + A5 + A7 + A8 + B4 + B5 + B6 + C1 + C2

肾阴虚证 □ A7 + B4 + C1 + C4 + C5 + D5 + D7 + F4

肾阳虚证 □ A7 + B1 + C6 + C7 + D3 + D4 + D6 + E5 + E6

注: 字母 A ～ F 分别表示不同领域的症状( A: 呼吸系统症状; B: 全身症状; C: 面部症状; D: 四肢及躯体症状; E: 饮食及二便; F: 舌脉) ; 数字

1 ～ 10 分别表示各领域中的具体条目，具体对应条目见表 2。

表 2 慢性阻塞性肺疾病稳定期证候疗效评价量表( 症状)

条目 从来没有( 一点也不) 很少( 有一点) 有时有( 有些) 经常有( 很严重) 总是有( 非常严重)

A1 您咳嗽吗? 0 1 2 3 4

A2 您咯痰吗? 0 1 2 3 4

A3 您的痰清稀吗? 0 1 2 3 4

A4 您喉中有痰鸣音吗? 0 1 2 3 4

A5 您胸闷吗? 0 1 2 3 4

A6 您胸痛吗? 0 1 2 3 4

A7 您气喘吗? 0 1 2 3 4

A8 您气短吗? 0 1 2 3 4

B1 您怕冷吗? 0 1 2 3 4

B2 您怕风吗? 0 1 2 3 4

B3 您稍活动就出汗吗? 0 1 2 3 4
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续表 2 慢性阻塞性肺疾病稳定期证候疗效评价量表( 症状)

条目 从来没有( 一点也不) 很少( 有一点) 有时有( 有些) 经常有( 很严重) 总是有( 非常严重)

B4 您睡觉时出汗吗? 0 1 2 3 4

B5 您阵阵发热吗? 0 1 2 3 4

B6 您手心或脚心发热吗? 0 1 2 3 4

B7 您精神疲倦吗? 0 1 2 3 4

B8 您乏力吗? 0 1 2 3 4

B9 您没力气且不想说话吗? 0 1 2 3 4

B10 您经常感冒吗? 0 1 2 3 4

C1 您咽干吗? 0 1 2 3 4

C2 您口干或口渴吗? 0 1 2 3 4

C3 您口唇青紫吗? 0 1 2 3 4

C4 您头昏吗? 0 1 2 3 4

C5 您耳鸣吗? 0 1 2 3 4

C6 您面部或眼睑浮肿吗? 0 1 2 3 4

C7 您脸色白吗? 0 1 2 3 4

D1 您指甲发紫或发暗吗? 0 1 2 3 4

D2 您背部凉吗? 0 1 2 3 4

D3 您四肢凉吗? 0 1 2 3 4

D4 您腰部凉吗? 0 1 2 3 4

D5 您腰酸吗? 0 1 2 3 4

D6 您膝盖凉吗? 0 1 2 3 4

D7 您下肢或膝部发软无力吗? 0 1 2 3 4

E1 您胃部胀满吗? 0 1 2 3 4

E2 您腹胀吗? 0 1 2 3 4

E3 您的食量减少了吗? 0 1 2 3 4

E4 您的胃口不好吗? 0 1 2 3 4

E5 您夜间尿多吗? 0 1 2 3 4

E6 您小便困难吗? 0 1 2 3 4

E7 您小便次数多吗? 0 1 2 3 4

E8 您大便稀吗? 0 1 2 3 4

注: 1．①条目最终得分 = 条目评分* 权重; ②基础证候得分 = 该基础证候所有条目最终得分之和; ③复合证候得分 = 各基础证候所有条目得

分之和( 重复条目的权重取均值) 。2． 证候得分越高表示病情越重

表 3 慢性阻塞性肺疾病稳定期

证候疗效评价量表( 舌脉)

舌脉 无 有 舌脉 无 有

F1 舌质黯或瘀斑 0 2 F4 舌苔花剥或苔少 0 2

F2 舌苔白腻 0 2 F5 脉沉细 0 2

F3 舌苔滑或白滑 0 2 F6 脉紧或弦紧 0 2

注: 1．①条目最终得分 = 条目评分* 权重; ②基础证候得分 = 该

基础证候所有条目最终得分之和; ③复合证候得分 = 各基础证候所

有条目得分之和( 重复条目的权重取均值) 。2． 证候得分越高表示

病情越重
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