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中医辨证论治疗效评价研究进展
张迪 1，雒琳 1，文天才 2，秦宇宁 1，卢恩仕 1，王世华 1，何丽云 1*，王超 1

摘要 辨证论治疗效评价是用科学合理的方法，对医者辨证论治患者群体的效果做出客观

的评价。以中医药为主的辨证论治在临床上大体可分为个体化干预和专病专方干预 2种形

式。对比 2013年（265篇）与 2022年（281篇）2个年度的辨证论治的疗效评价研究文献，依据

PICOS原则，从中西医疾病诊断、中医证候诊断、治疗方式、治疗内容、治疗时间、对照组选择、

分组方式等方面，分析辨证论治疗效评价的研究进展。研究发现，不同辨证论治文献之间，

在评价对象、治疗方式和分组等疗效评价关键要素方面虽然有一定的集中性，但是因研究目

的不同，也存在一定的差异性，影响了辨证论治疗效评价的结果。评价辨证论治过程中医生

的治疗效果，将是辨证论治不断提升和优化的发展方向。
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辨证论治的思想萌芽于《黄帝内经》，其虽无

“证”的名称，但在论述疼痛、咳嗽、昏厥等病证时，

往往已涉及脉象、症状、病因、病机、病位、病性等内

容。“辨证”一词首载于东汉张仲景的《伤寒杂病论·

序》：“乃勤求古训，博采众方……并平脉辨证，为

《伤寒杂病论》合十六卷。”在正文中又以“辨……脉

证并治”为篇名。元代滑寿《读素问钞》列有“论治”

章节，即首用“论治”一词的医家。“辨证施治”一词

首见于明代周之干《慎斋遗书》卷二中专列“辨证施

治”一篇，但当时并没有专门说明什么是“辨证施

治”。完整的“辨证论治”和“辨症论治”名词出现于

清代，与现代用词完全相同的“辨证论治”一词，首

见于清代章虚谷的《医门棒喝》：“即此数则观之，可

知景岳先生，不明六气变化之理，辨证论治，岂能善

哉。”

任应秋定义“辨证论治”概念为：“中医辨证论

治的方法，是根据机体病理变化的若干证候群，辨

识为某种性质的证候，而确定其治疗，因为它认为

构成证候的证候群，就是病理机转的具体征象，而

证候就是病理机转征象的总和，也就是对疾病总的
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观察和认识，根据总的观察、分析和认识，进行治

疗，便是辨证论治。”目前，公认的对辨证论治定义

概括比较全面的解释有二：一是人民卫生出版社

2005年版《中医大辞典》指出辨证论治是理、法、

方、药运用于临床的过程，为中医学术的基本特点。

即通过四诊、八纲、脏腑、病因、病机等中医基本理

论对患者表现的症状、体征进行综合分析，辨别为

何种证侯，称为辨证。在辨证基础上，拟定出治疗

措施，称为“论治”。二是《辞海》（第七版）指出“辨

证”即根据祖国医学理论，运用四诊、八纲等方法，

辨别各种不同的证候，从脏腑、经络学说等整体观

点出发，分析患者的体质特点及其对疾病的反应，

结合发病时令、地区、环境差异等因素，研究其致病

原因与发病原理的普遍性与特殊性，于同中求异，

异中求同，作出确切的诊断。“施治”（论治）即根据

辨证的结果，针对病情，选择汗、吐、下、和、温、清、

补、消等恰当的治疗方法。

辨证论治临床疗效评价，是指用科学合理的方

法，对医者辨证论治患者群体的效果做出客观的评

价，目的是为医者思路的调整、方案的优化与改进，

以及疗效的提升提供支撑，同时也为辨证论治推广

应用提供高质量的临床证据。辨证论治大致可分

为个体化干预（使用饮片、汤剂）与专病专方干预

（协定处方制剂、院内制剂、中成药等）2种形式[1]。

针对目前中医临床诊疗实际，体现辨证论治的中医

治疗形式主要有中成药、院内制剂、经典名方/协定

处方、个体化干预论治汤药/颗粒剂等。其中，中成

药与医疗机构制剂处方与剂型固定，经典名方与协

定处方处方固定，而个体化干预论治汤药/颗粒剂，

处方多不固定，并且药味与剂量也存在变化[2-3]。

近 10年来，中医治疗方式仍以个体化干预为主，但

随着循证知识的普及和推广，在疗效评价的方法上

进行了优化。本文示范性选取了 2013年和 2022年
2个年度的文献，对比了 10年前后 2个时间点上的

中医药疗效评价研究进展，以辨证论治的组成要素

为纲，重点从患者、干预和对照等角度深入分析，为

今后辨证论治疗效评价的高质量发展提供思路和

策略。

1 数据来源

数据来源于中国知网（CNKI）。检索条件为：

主题=“患者”AND（文献来源=“中医杂志”OR“中华

中医药杂志”OR“中华中医药学刊”），限定文献检

索时间为 2013和 2022年。纳入标准：（1）干预方

式为中成药、院内制剂、经典名方、协定处方或个体

化汤药；（2）疗效为主要评价指标。排除标准：

（1）干预方式为中药外敷、灌肠方等非内服方式；

（2）个人经验；（3）个案报道；（4）理论研究；（5）
指南；（6）综述。

2 数据分析

对比 10年前后辨证论治组成要素“患者”“干

预”和“对照”的变化，分析辨证论治疗效评价的研

究进展。患者分析主要包括西医疾病诊断、中医疾

病诊断和中医证候诊断；干预分析主要包括干预方

式、干预内容和干预时间；对照分析主要包括对照

组选择、治疗对照组比例和对照组的数量。

3 研究结果

3.1 文献概览

2022年共检索到文献 659篇，其中《中医杂志》

129 篇（19.58%）、《中 华 中 医 药 杂 志》264 篇

（40.06%）、《中华中医药学刊》266篇（40.36%），经

筛选后共纳入文献 281篇，其中《中医杂志》33篇
（11.74%）、《中华中医药杂志》55篇（19.57%）、《中

华中医药学刊》193篇（68.68%）。2013年共检索到

文献 599篇，其中《中医杂志》187篇（31.22%）、《中

华中医药杂志》159篇（26.54%）、《中华中医药学

刊》253篇（42.24%），经筛选后共纳入文献 265篇，

其中《中医杂志》103篇（38.87%）、《中华中医药杂

志》38 篇（14.34%）、《中华中医药学刊》124 篇

（46.70%）。

3.2 辨证中疾病分类分析及评价对象选择

临床科研设计的方法学主要内容可归纳为
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“PICOS”要素，“P”是指“population”，是研究的对

象，是临床研究的第一要素。选择研究对象首要条

件是必须符合疾病的诊断标准，它是纳入研究对象

时不容含混的前提，又是研究质量的保证和真实性

的基础。目前辨证论治疗效评价患者的诊断标准

主要包含西医诊断、中医诊断和中医证候诊断 3个

部分。本研究调研结果表明，西医诊断的覆盖率最

高，绝大多数纳入文献均有相关的西医诊断。其次

是中医证候诊断，在 2013年的临床研究中，中医证

候诊断的覆盖率超过 50%，目前这一比例在持续增

加。诊断标准中以中医诊断的覆盖率最低，说明中

西医结合病证诊断模式是临床研究的主流（表1）。

表1 10年前后诊断标准概览

诊断标准

西医诊断

中医诊断

中医证候诊断

是/否

是

否

是

否

是

否

文献篇数/（占比/%）

2013年

264（99.62）

1（0.38）

63（23.77）

202（76.23）

149（56.23）

116（43.77）

2022年

278（98.93）

3（1.07）

60（21.35）

221（78.65）

186（66.19）

95（33.81）

合计

542（99.27）

4（0.73）

123（22.53）

423（77.47）

335（61.36）

211（38.64）

西医诊断主要包括西医疾病和西医疾病的诊

断标准。西医疾病的诊断大多选择 1个诊断标准，

即 1个诊断标准规定 1个西医疾病，这种西医疾病

诊断方式为文献研究的主流，并且此类研究的比例

在逐步增加。部分西医疾病选择了2个或3个诊断

标准，但是所占比例并不高，其中选择 3个诊断标

准的文献仅有 1篇，是关于糖尿病肾病的疗效评

价[4]（表 2）。关于西医疾病，部分研究只提到了西

医疾病的名称，对疾病的诊断标准并未说明，可能

造成研究过程中对象的选择偏倚，但是此类研究的

比例在逐步减少。疾病之间基于共同的发病机制

存在合并致病情况，因此在临床研究中也有部分研

究纳入了 2种及以上的西医疾病，研究设计中对每

种疾病的诊断标准均进行了说明。最多的合并疾

病有 4种，主要是冠心病相关的研究，考虑与冠心

病复杂的发病机制有关[5-6]。

中医诊断缺失情况在过去（2013年）和现在

（2022年）都比较严重，这可能与中医临床研究的

模式有关，中医研究设计中多采用病证结合模式，

其中“病”采用的是西医疾病，“证”采用的是中医证

候，而很少提及中医疾病的诊断。即使是提供了中

医疾病诊断标准的研究，也存在信息缺失现象，如

只提及中医病名，未提及中医病名的诊断标准，或

只提到了中医病名诊断标准，未提及中医病名。仅

有少部分研究提供了完整的中医病名诊断标准和

中医病名，其中最多的中医病名为中风、消渴、胸痹

等（表 3）。中医疾病的诊断依据也存在一定的差

异，主要参考的中医诊断标准有《中药新药临床研

究指导原则》（以下简称《指导原则》）、书籍、行业标

准、指南、共识、规范、诊疗方案等，其中以行业标准

使用的最多。过去参考的诊断标准比较集中，主要

是以行业标准、书籍和指导原则为主，三者之间的

使用率相当。现在参考的标准则比较广泛，除了过

去常用的 3种参考标准外，还有自测表、文献等参

考标准。中医疾病诊断的模式与西医疾病类似，多

是以 1个诊断标准限定 1个疾病，过去研究中会使

用 2种诊断标准来诊断 1种疾病，目前这类研究已

表2 10年前后西医诊断的变化

分类

诊断标准数量

合并疾病数量

数量

0

1

2

3

2

4

文献篇数/（占比/%）

2013年

48（18.11）

191（72.08）

10（3.77）

0（0）

14（5.28）

2（0.75）

2022年

19（6.76）

219（77.94）

18（6.41）

1（0.36）

24（8.54）

0（0）
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经很少。除了中医疾病诊断标准来源存在差异外，

同一种中医疾病的诊断标准也存在差异。以中风

为例，过去和现在共使用过的诊断标准来源就有 5
种，分别是：《指导原则》[7]、《中风病诊断与疗效评定

标准》[8]、《中风病辨证诊断标准》[9-10]、《中风病诊断

与疗效判定标准》[11]和《中医病证诊断疗效标准》[12]

等。对比来看，中医疾病在辨证论治疗效评价研究

中覆盖率较低，同时诊断标准来源差异较大，尚未

形成共识。

中医证候诊断覆盖率相较于中医诊断有所提

升，半数以上研究提到中医证候的诊断标准，并列

出了中医证候，目前提到完整中医证候诊断标准的

文献比例在逐渐上升。但是考虑到病证结合模式，

中医证候的覆盖率与西医疾病覆盖率仍存在差距，

同时中医证候诊断间差异也较大，影响中医证候诊

断的普适性。中医证候诊断研究中少部分研究仅

列出了中医证候信息，但未列出证候诊断来源，此

类证候最多的是肾虚血瘀证、气阴两虚证等，也有

极少部分研究只列出了诊断标准来源，但未列出中

医证候。随着时间的推移，以上 2种情况的文献比

例均在减少。对中医证候诊断标准参考来源进行

分析，发现大部分研究的中医证候诊断参考来源为

1个，少量研究参考了 2个诊断标准，极少数研究参

考了 3个诊断标准。只有 2篇文献参考了 4个诊断

标准，分别是为了诊断内热证[4]和肾虚血瘀痰阻

证[13]，2个证候的诊断除了常见的行业标准外，尚参

考了课题组的前期研究成果，考虑与这 2种证候在

研究疾病中较少见有关，需要借助更多参考标准对

中医证候进行限定。中医证候诊断标准的参考来

源比较混乱，过去和目前的研究中使用过的参考来

源均超过了 20余种，在过去的研究中，常用的参考

来源主要包括行业标准、书籍和指导原则，目前则

以指导原则、行业标准、书籍、共识和指南为主。其

他应用较少，但也存在的参考来源包括：技术方案、

学术研讨会、诊疗常规、诊疗术语、专家讨论、自测

表和文献等。有部分研究以体质作为证候的参考

标准，如中药膏方和小儿反复上呼吸道感染研究

中，以气虚质作为证候的诊断标准，参考来源也是

体质类型辨识标准[14-15]。此外，部分研究是前期研

究的延续，或是对名老中医经验的疗效评价，或是

中医证候比较少见，因此证候诊断标准在参考现有

标准的基础上，尚结合了个人经验、临床实践、前期

研究或自拟的诊断标准。如个体化干预治疗胃癌

和冠心病的研究中，证候的诊断标准均是参考课题

组前期研究结果制定[16-17]。裘沛然老先生治疗咳

喘病的证候诊断则是以裘老治咳喘病经验建立证

候标准[18]，梁虹医师根据诊治经验拟定了子宫内膜

息肉术后脾肾阳虚夹痰瘀证的诊断标准[19]，周氏根

据多年经验制定了糖尿病足的5种证候标准[20]。其

他则由于相关中医证候比较少见，故结合临床实践

拟定证候标准，如肝衰竭的毒热瘀结证、类风湿关

节炎合并抑郁症的肝郁证以及中风病的火毒证

等[10, 21-22]。

从中医证候的数量来看，一般为 1~8个，数量

不等，但是以 1个证候的研究最多（表 4）。过去的

研究中，有的文献证候数量较多，可达到 6个或 8
个，如中西医结合治疗阿尔茨海默病将中医证候分

为6个，分别辨证予以处方[23]；中医药治疗功能性便

秘和大肠癌肝转移患者将患者分为 8个证型，予以

不同处方[24-25]；有一项研究将胃癌患者分为 6个证

型，但是仅使用了一个处方，并且未对处方进行化

裁加减[17]。目前的研究中医证候数量多为 1个，虽

然也有2~5个证候的研究，但数量占比都很小。

在证候分布方面，过去研究的证候比较分散，

重复的证候较少，研究较多的证候分别是气虚血瘀

证（7篇，占比 2.64%）、血瘀证（7篇，占比 2.64%）和

脾肾阳虚证（5篇，占比 1.89%）。现在的证候相较

表3 10年前后中医诊断的变化

分类

中医病名

与诊断标准

诊断依据

中医病名

中医诊断标准

中医病名+诊断标准

行业标准

书籍

指导原则

指南

共识

其他

文献篇数/（占比/%）

2013年

2（0.75）

24（9.06）

37（13.96）

25（9.43）

23（8.68）

21（7.92）

2（0.75）

1（0.38）

2（0.76）

2022年

3（1.07）

20（7.12）

37（13.17）

20（7.12）

10（3.56）

14（4.98）

6（2.14）

6（2.14）

6（2.14）
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表4 10年前后中医证候诊断的变化

分类

诊断依据

诊断依据数量

诊断依据

中医证候数量

有

无

1

2

3

4

行业标准

指导原则

书籍

指南

共识

其他

0

1

2

3

＞3

文献篇数/（占比/%）

2013年

134（50.57）

15（5.66）

101（38.11）

22（8.30）

4（1.51）

1（0.38）

46（17.36）

44（16.60）

31（11.70）

6（2.26）

2（0.75）

32（12.08）

122（46.40）

114（43.02）

24（9.06）

9（3.40）

9（3.38）

2022年

174（61.92）

12（4.27）

146（51.96）

42（14.95）

3（1.07）

1（0.36）

39（13.88）

58（20.64）

29（10.32）

17（6.05）

25（8.90）

31（11.03）

98（34.88）

170（60.50）

9（3.20）

2（0.71）

3（0.72）

于过去则更集中一些，研究较多的证候分别是气虚

血瘀证（19篇，占比 6.71%）、肾虚血瘀证（10篇，占

比3.56%）和肝郁脾虚证（8篇，占比2.85%）。

对证候的分析发现，部分研究虽然只研究了一

个证候，但是此类证候多是兼夹证候。比如特发性

肺纤维化的“肺肾不足、气虚血瘀证”、股骨头坏死

症的“气虚血瘀兼肝肾亏虚证”[26-27]和糖尿病足的

“气血亏虚、湿毒内蕴证”、原发性肝癌的“气阴两

虚、毒瘀蕴积证”等[28-29]，这些研究提示临床患者证

候的复杂性，单一的实证或虚证已不能满足临床实

际，需要对单一证候进行合并研究。

疾病的明确诊断是排除非干预措施偏倚的重

要手段，中药复方临床试验报告的统一标准中表明

如招募特定中医证型的受试者，应详细说明其诊断

标准。在疾病诊断中，西医诊断均有公认的诊断标

准，相较于西医诊断标准，中医诊断和中医证候诊

断缺失的研究数量则明显增多，其中中医诊断缺失

情况多于中医证候诊断的缺失，并且中医诊断和证

候诊断标准的差异性也较大。经过 10年的发展，

虽然研究中明确提到中医诊断和证候诊断的比例

有所上升，但仍未达到一个理想的状态，后续的临

床试验研究中应尽可能地补充中医诊断和中医证

候诊断信息。

3.3 论治中干预方式及时间分析

干预方式在辨证论治疗效评价研究中主要包

括治疗方式、治疗内容和治疗时间。治疗方式主要

包括个体化干预、中成药、院内制剂、经典名方和协

定处方制剂 5种，5种治疗方式主要单独使用，但也

存在联合应用的情况。治疗方式中占比最多的是

个体化干预，在过去和现在所占的比例均超过了

50%，同时呈现一定的上升趋势。其次是中成药，

中成药的比例占到了近 30%，但是相较于过去，目

前中成药的研究在减少。其他治疗方式如经典名

方、协定处方和院内制剂等占比均较小，除了经典

名方的研究稍有增加外，协定处方和院内制剂基本

无太大变化（表 5）。在治疗方式的联合应用上，最

多的是个体化干预的联合，如个体化干预联合中成

药、个体化干预联合针刺、个体化干预联合中药外

敷等；也有中成药与经典名方联合应用，如中成药

心宝丸联合经典名方五苓散治疗慢性心力衰竭[30]。

表5 10年前后干预方式的变化

干预方式

治疗方式

合并治疗

方组

化裁

治疗时间

分类

个体化干预

中成药

院内制剂

经典名方

协定处方

其他

是

否

是

否

是

否

1个月

2个月

3个月

4~6个月

7~9个月

10~12个月

＞1年

时间区间

未说明

文献篇数/（占比/%）

2013年

170（64.15）

73（27.5）

10（3.77）

8（3.02）

0（0）

2（0.75）

24（9.06）

241（90.94）

16（6.04）

249（93.96）

54（20.38）

221（79.62）

87（32.83）

35（13.21）

59（22.26）

24（9.06）

2（0.75）

8（3.02）

1（0.38）

14（5.28）

35（13.21）

2022年

187（66.55）

71（25.27）

4（1.42）

15（5.34）

2（0.71）

2（0.71）

33（11.74）

248（88.26）

5（1.78）

276（98.22）

60（21.35）

211（78.65）

111（39.50）

47（16.73）

79（28.11）

22（7.83）

3（1.07）

1（0.36）

0（0）

9（3.20）

9（3.20）

注：时间区间是指治疗时间在一个区间范围内，比如≥1周或 4~6周等。
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治疗内容主要包括：主要治疗方式、合并治疗、

治疗方组和化裁。

主要治疗方式多是在对照组基础上联合应用

辨证论治，如在对照组基础上联合使用中成药或个

体化干预。部分研究和对照组应用相同的基础治

疗，然后比较辨证论治与西药的疗效，如治疗组的

治疗方式为中成药治疗，但基础治疗同对照组。其

他尚有辨证论治直接与西药对照，如对照组采用西

药，治疗组采用中成药或个体化干预，此类研究在

过去较多，目前占比较少。合并治疗上，现在辨证

论治基础上合并治疗的研究数量和种类多于过去

的研究。

合并治疗的方式主要是一些中医外治法，如针

刺、电针、中药外敷、艾灸、穴位埋线等。在过去的

研究中，合并治疗共有 17种，其中最多的是中药外

敷、电针和针刺。现在研究的合并治疗有 23种，其

中最多的是针刺、中药外敷和火针。

方组是指根据临床实际可供选择的处方合集，

在过去的研究中方组研究较多，目前方组的研究较

少，但是目前的方组研究形式比较多样。过去的方

组主要方式是辨证选方，如中西医结合治疗肺结核

根据 3种不同的证候分别选择不同的协定处方[31]，

中药治疗强直性脊柱炎根据不同的证型选择独活

寄生汤或益肾蠲痹丸治疗[32]。现在的方组有根据

疾病阶段的方组，如根据肺癌术后的不同阶段选择

不同处方进行治疗[33]；还有对中成药剂量的探索，

在治疗艾滋病时将青蒿琥酯分为低、高剂量组，明

确优效剂量[34]；还有根据五运六气选用不同膏方进

行治疗等[35]。

治疗的化裁是辨证论治的重要组成部分，临床

研究中最多的化裁方式是根据患者的症状进行化

裁，但是此种化裁的文献数量不一。根据症状的最

少化裁次数是 1次，最多的是 11次，在个体化干预

治疗乙型肝炎慢加急性肝衰竭的研究中，根据患者

症状列举了11种加减方式[21]。过去研究中，化裁的

次数比较平均，最多的是 5次化裁，其次是 3次和 4
次化裁。现在的化裁次数比较集中，化裁 3次和 4
次的研究最多。其他的化裁方式还有根据疾病分

期进行化裁，如治疗骨折根据治疗早期（2周内）和

后期（2周后）进行化裁[36]；根据实验室指标进行化

裁，如治疗子宫内膜异位症根据激素水平调整处

方[37]；根据剂量化裁，如治疗慢性心力衰竭的自拟

方中，中药的剂量均是范围，而不是具体剂量[38]；根

据年龄、时间、体重化裁等。还有部分提及化裁，但

是具体化裁未说明，此类研究的数量较少。

将治疗时间按月进行划分，可以发现治疗时间

在 1个月内的研究最多，1个月的治疗时间中最多

的治疗时间是4周，其次是2周，最少的治疗时间是

2 h，是 1篇关于元胡止痛滴丸术前口服对术中患

者镇痛效果的研究[39]。治疗时间大于1年的文献只

有 1篇，是 1篇关于中成药治疗耐多药肺结核的研

究[40]，治疗时间中最长的研究为 2年。除 1个月外，

2、3和 4~6个月也是常见的治疗时间。目前，治疗

时间为 1、2和 3个月的文献数量较过去在逐渐上

升，4~6个月的文献数量在逐步减少。其他治疗时

间的文献数量占比较少。将治疗时间单独对比发

现，无论是过去还是现在，治疗 1个月都是最常见

的治疗时间。除了具体的治疗时间外，尚有部分研

究的治疗时间是一个取值范围，如≥1周、>6个月和

3~6个月等。治疗时间为范围类的研究中，治疗时

间比较分散，最少的是 1~2天，是一篇中医药在急

性心肌梗死合并休克等危急重症中的研究[41-42]。

此外，一些慢性病的急性发作期治疗时间也较短，

如慢性支气管炎的急性发作期治疗时间要<10
d[43]。最长的时间是≥1年，是一项真实世界研究，回

顾性采集服用健脾益胃方时间在 1年以上的患

者[44]。

3.4 临床研究的分组情况分析

对照组是没有经过处理的能保证接受正常治

疗的组别，对照组在选择时，最常用的是以基础治

疗为对照，或者基础治疗联合其他治疗，其中以基

础治疗联合 1个西药最常见（表 6）。此外，尚有少

数的基础治疗联合 2个或多个西药、安慰剂、个体

化干预模拟剂、中成药和经典名方等。基础治疗是

一种综合治疗方法，相较于具体西药则比较模糊，

适用于一些慢性病的对照组选择。对于一些有标

准西药治疗方案的疾病，对照组需多选择明确的西

药，其中选择 1个西药的对照组最常见，其次是 2
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表6 10年前后分组情况的变化

分组情况

对照组分类

分组比例

（对照组：治疗组）

内容

外部横向对照

1∶1

1∶1∶1

基础治疗为主

西药数量/个

安慰剂

健康人

中医疗法

其他

自身前后对照

1

2

≥3

文献篇数/（占比/%）

2013年

147（55.47）

49（18.49）

10（3.77）

0（0）

5（1.89）

4（1.51）

23（8.68）

9（3.40）

18（6.79）

248（93.58）

17（6.42）

2022年

148（52.67）

71（25.27）

20（7.12）

9（3.20）

5（1.78）

1（0.36）

14（4.98）

5（1.78）

8（2.85）

270（96.09）

11（3.91）

个。也有少数的文献在西药的基础上联用安慰剂

的研究。单纯以安慰剂作为对照组可以明确辨证

论治的疗效，但是对于患者疾病的治疗可能存在一

定的风险，因此此类研究仅占极小的部分。尚有部

分文献研究的疾病较轻，选择健康人作为对照，如

香砂六君丸治疗血脂异常患者的对照组即为健康

人[45]。除西医治疗外，中医治疗也可作为对照组，

如针刺、腹部推拿、电针、经典名方、穴位注射、中成

药等，其中以中成药作为对照的最多，如补肾健脾

生血汤治疗肾性贫血以中成药生血宁片作为对

照[46]。辨证论治疗效评价研究中，除了选择外部对

照外，还可以选择自身前后对照。自身前后对照在

过去研究较多，现在采用自身前后对照的研究数量

在逐步减少，但仍有少数研究以自身前后作为对

照，如脾虚 1号方治疗功能性消化不良的前后对

照、固本通络汤治疗慢性萎缩性胃炎的前后对照

等[47-48]。

对照组和治疗组的比例大部分是 1∶1，即一个

对照组对应一个治疗组，但是也有部分研究分组为

3个，即一个对照组对应 2个或 2个以上的治疗组。

这种多组的研究方式，最常见的是在对照组和治疗

组的基础上，增加一组联合组，如肾炎舒片治疗高

血压的研究中，将患者分为缬沙坦组、肾炎舒片组

和肾炎舒片联合缬沙坦组[49]。部分研究是对个体

化干预处方的拆方研究，如在益气活血方治疗冠心

病心力衰竭的研究中，将患者分为对照组、益气活

血组、益气组和活血组，研究不同中药功效治疗疾

病的疗效[50]。还有部分研究同时比较多个个体化

干预的疗效，如中药治疗再生障碍性贫血研究中同

时探讨补肾生血和益气养血方的疗效[51]，辨证施治

治疗肺癌中根据患者偏阴虚还是偏痰湿同时探讨

3个个体化干预的疗效[52]。此外，还有在对照组和

治疗组基础上纳入健康人的对照[53]；或者增加中成

药组，比较中成药与个体化干预和西药之间的疗

效[54]；或者 3组均为中医治疗，如针刺组、个体化干

预组及联合组，比较针药联用的疗效等[55]。

4 结论

通过对比分析近 10年辨证论治疗效评价的研

究，发现中医药疗效评价经过 10年的发展，在疾病

诊断、干预方式和分组等方面取得了较大的进步。

辨证论治可以分为治疗前和治疗后两个阶段，治疗

后出现如物理指标、发病率等变化称为外在过程，

治疗前患者自身的信息，如体质、既往史等都是影

响临床疗效的客观因素，称为内在过程。这些客观

因素是影响中医临床疗效的具体因素，也是疗效评

价的内在影响因素[56]。本研究发现近 10年患者的

中西医诊断和中医证候诊断比例均在逐步增加，确

保了患者的同质性，从而保证患者疾病的改善是由
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干预措施引起的，而非患者之间的个体差异导致。

辨证论治的首要阶段是辨证，目前中医临床试验多

采用根据疾病选择 1个或多个证候进行干预，再对

其进行疗效评价。由于缺少公认的证候标准，使得

疗效评价研究的质量难以得到保证。因此，如何做

到精准辨证，是疗效评价的基础。中医证候诊断经

过 10年的发展，诊断的参考来源越来越丰富，满足

了大多数临床证候的需求；同时诊断依据和证候分

布也越来越集中，说明中医证候诊断在逐步形成统

一共识，增加了中医诊断的临床通用性。

虽然在疗效评价方面取得了进步，但也存在一

些问题。比如中医诊断缺失情况严重，同时缺少公

认中医诊断标准，常见的中风病诊断标准就有 5个
之多。同时，中医证候缺少公认的“标准证候”，证

候参考来源不一，仅目前提及的参考标准来源就有

20多种。治疗内容上多合并其他中医治疗，或以

方组的形式，评价多种治疗方式。同时，在治疗上

大多进行了化裁，化裁的方式和依据各不相同，研

究的质量难以保证，研究的方法难以得到广泛接

受。治疗时间多较长，但是处方却很少有提及变

化，扭曲了个体化的特点。因此，必须从评价简单、

固定干预措施传统的套路中解脱出来，回归到辨证

论治的本原，评价辨证论治过程中驾驭干预措施的

医生的疗效，为辨证论治的不断提升和优化奠定基

础。辨证论治干预措施是疗效的主题，但实际效果

产生是驾驭这些干预措施的医者。通过对医者疗

效的评价，同时对医者诊疗特点、优势分析，以疗效

为导向不断提升辨证论治水平和能力。以医生为

主体，整理医生稳定有效的辨证论治数据，挖掘其

中医诊治规律，并建立诊疗方案。通过前瞻性非随

机对照试验或实用性随机对照试验等对诊疗方案

不断优化，完善干预措施、明确干预对象、确定结局

指标。最后采用严格的随机对照试验，评估优化后

诊疗方案中固定干预对特定人群的临床治疗效果，

是整个疗效评价的升华[1, 57]。以医生为评价主体，

阶梯递进疗效评价模型，以PICOS为主要的疗效评

价因素，采用定性与定量混合方法，是辨证论治疗

效评价的新思路和新方法，适用于经验医学向循证

医学的转变。通过真实世界研究找出医者的核心

处方、加减变化和适用人群，形成固定方药。在此

基础上，再采用理想世界方法，如随机对照试验

（RCT）等确定固定干预的治疗效果，走出适合中医

特点的临床疗效评价之路。
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Research progress on efficacy evaluation of TCM syndrome
differentiation and treatment

AbstractAbstract The evaluation of the efficacy of syndrome differentiation and treatment is to use scientific and reasonable methods to
objectively evaluate the effect of the doctor's syndrome differentiation and treatment of the patient group. Syndrome
differentiation and treatment based on TCM can be roughly divided into two forms: Individualized intervention and special
disease intervention. The efficacy evaluation research literatures on syndrome differentiation and treatment in 2013(265 articles)
and 2022(281 articles) were compared in this article. According to the PICOS principle, the research progress of efficacy
evaluation of syndrome differentiation and treatment was analyzed from the aspects of TCM and Western medicine disease
diagnosis, TCM syndrome diagnosis, treatment method, treatment content, treatment time, control group selection, and grouping
method. The study found that among different literatures on syndrome differentiation and treatment, although there was a certain
degree of concentration in the key elements of efficacy evaluation such as evaluation objects, treatment methods, and grouping,
there were also certain differences due to different research purposes, which affected the results of syndrome differentiation
treatment efficacy evaluation. Evaluating the curative effect of doctors who control intervention methods in the process of
syndrome differentiation and treatment will be the development direction of continuous improvement and optimization of
syndrome differentiation and treatment.
KeywordsKeywords syndrome differentiation and treatment; efficacy evaluation; individualized intervention; special
disease intervention ●
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