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前  言 

 
 

本文件参照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国中医科学院西苑医院提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：中国中医科学院西苑医院、广州中医药大学第一附属医院、上海中

医药大学附属曙光医院、成都中医药大学附属医院、南京中医药大学附属医院、天津中医

药大学第一附属医院。 

本文件主要起草人：高蕊、杨忠奇、孙明月、元唯安、丁红、邹冲、王保和 

本文件参与起草人：温泽淮、李博、赵艳玲、李晓晖、连凤梅、张勋、潘定举、胡思

源、戴小军、李睿、李庆娜、赵阳、杨巧宁、代欣玥、栗蕊、赵飞燕、李诗雨、王建新、

吕行。 
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  引  言 

证候是中医理论体系的基石，是中医辨证论治和临床诊疗的核心。中医证候疗效是中

医特有、最能体现中医药优势的疗效评价方法。证候疗效的科学内涵研究及证候疗效评价

方法研究是中医药疗效评价的关键环节。目前中医证候疗效评价多参照《中药新药临床研

究指导原则（试行）和《中医内科病证诊断疗效标准》中的相关标准。中医证候疗效科学

内涵不明确、评价标准不统一、缺少定量研究、客观量化技术不足等方法学问题，导致证

候疗效评价缺乏统一的标准、应用不普遍、国外认可度较低，制约了中医证候疗效评价和

证候类新药研发。量表是中西医共同认可的测量工具，也是近年来最常用的中医证候疗效

评价方法与载体，为中医证候疗效客观量化和标准化评价提供了新思路。 

本规范结合中医药特点、疗效评价方法和量表构建方法最新研究成果，构建中医证候

疗效评价技术规范，构建多维度、多层次的证候疗效评价指标体系，从而引导规范、高效

地制定证候疗效评价量表，推动证候疗效评价的科学化与规范化，提高证候疗效认可度，

指导证候类中药新药研发。 
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中医证候疗效评价技术规范 

 

1  范围 

本文件规定了中医证候疗效的临床价值表达、基本原则、核心指标体系，明确了证候

疗效评价技术规范的使用方法。 

本规范适用于药物审批机构、中药研发企业、中医院、中西医结合医院、综合医院人

员用于开展中医证候疗效评价和证候类中药新药的研发。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日

期的引用文件,仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本(包

括所有的修改单)适用于本文件。 

GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》 

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第2部分：证候 

ZY/T 10-2024 中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本规范。 

3.1  

证候  Pattern/syndrome of traditional Chinese medicine  

证的外候，是疾病过程中机体综合反应出的症状与体征，包括患者可察觉的主观指征

或行为障碍，特别是医生通过望、闻、问、切四诊和中医诊断仪器发现的异常体征。  

[来源：ZY/T 10-2024 中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则] 

3.2  

证候疗效 Syndrome Efficacy 

指通过辨证论治、针对证候进行疾病防治所产生的效果。 

[来源：国家药监局2018年第109号通告 证候类中药新药临床研究技术指导原则] 

3.3  

医生报告结局指标 Clinician-reported outcome，CRO 

由具有卫生保健专业知识或经过医学专业知识培训的人员对患者健康状况开展及报告

的评价。 

[来源：国家药监局 2023 年第 44 号通告 以患者为中心的药物临床试验设计技术指导

原则（试行）] 

3.4  

患者报告结局指标 Patient-reported outcome，PRO 
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任何来自于患者直接报告且不被他人修改或解读的对自身疾病和相应治疗感受的评估

结局。 

[来源：国家药监局 2021 年第 62 号通告 患者报告结局在药物临床研究中应用的指导

原则（试行）] 

3.5  

健康相关生命质量 Health-related 1uality of life，HRQoL 

体现生命质量的主观概念，可衡量人们在生理、心理、社会、精神和个人角色功能方

面的状况 

3.6  

最小临床意义差值 Minimal clinically important difference，MCID  

在不考虑副作用和成本负担的情况下，患者认为有获益的最小变化值。 

4 中医证候疗效的临床价值表达 

4.1 多层次 

证候疗效的改善，应包含可体现中医证候主要特征或核心病机的症状、体征，也应包

含客观生物学指标。 

4.2 多维度 

    应从主、客观角度开展证候疗效评价，实现主客观相结合。 

4.3 多角度 

    应从医、患角度开展证候疗效评价，实现医患共评。 

5  中医证候疗效评价的基本原则 

5.1 主客观指标相结合 

中医证候疗效的临床价值评估，除纳入主观评价的症状或体征外，还应纳入能够反映

证候疗效的、公认的客观评价指标。 

5.2 医患共评相结合 

医生报告结局指标（CRO）适用于评价患者的体征、行为、临床事件等。患者报告结局

指标（PRO）包括只有患者才知道的感觉或经历、患者日常生活中的功能与活动、患者对其

治疗和/或功能的满意程度、某症状对常生活的影响程度。患者“自评”与医生“他评”相

结合可使中医药疗效评价更加全面客观、真实可信。 

5.3 定性与定量研究方法相结合 

将定性研究与定量研究有机地结合的混合研究方法，整合定性研究和定量研究的优

点，可以解决单纯定性研究或单纯定量研究难以反映中医证候疗效评价指标选择、赋权的
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双重属性的问题。 

6  中医证候疗效评价指标体系 

6.1 症状和体征指标 

症状和体征的改善是中医证候疗效评价的主要指标。量表是实现症状和体征疗效评价

客观、量化、标准化的方法与载体。推荐使用国际通用的、基于科学原则开发的“医生

用”中医证候疗效评价量表开展证候相关症状和体征的疗效评价。“医生用”证候疗效评

价量表制定方法与流程可参考附录A完成。 

6.2 患者报告结局指标 

推荐使用患者自评结局（Measure Your Medical Outcome Profile, MYMOP）量表开展

以患者主诉症状为主体的中医证候疗效评价（可参考附录B）。亦可参考“国家药监局2021

年第62号通告 患者报告结局在药物临床研究中应用的指导原则（试行）”，研发、翻译或

改进中医证候相关症状或体征的PRO量表。 

6.3 生存质量或生活能力评价指标 

生存质量或生活能力等评价量表可作为次要指标开展证候疗效评价。鼓励采用国际上

常用的EQ-5D量表、SF-6D量表、HUI量表，本土化以及基于中国人群和中华社会文化背景开

发的中国人群普适性健康效用量表，以及基于中医理论和中医健康观开发了中医生命质量

评价量表（CQ-11D）等公认的多属性健康效用量表，评价健康相关生命质量（health-

related quality of life，HRQoL）。  

6.4 其他相关指标 

现代医学疾病及生物学指标等客观指标可作为次要指标开展证候疗效评价。选择以专

业公认的最新疗效指标为主，可参考结借鉴中医药临床试验核心指标集研究成果。 

7 中医证候疗效评价技术规范的应用 

建立以科学假设为导向的指标选择和评价方法，基于中医理论、研究目的、研究类型

的选择，科学合理、有针对性和侧重性的选择中医证候疗效评价指标，合理区分主要疗效

指标和次要疗效指标。 
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附录 A  

（资料性） 

“医生用”证候疗效评价量表制定方法与流程 

A.1 论证制定证候疗效评价量表的必要性 

可从以下 3 个方面进行评估：临床试验设计有明确需求、新药审批的明确要求、医疗

卫生相关决策有明确需求。 

A.2 证候规范化命名 

采用《中医临床诊疗术语 证候部分(GB/T 16751.2-2021)》中收录的中医证候名术语；  

A.3 确定证候的理论框架与维度 

建议使用三级结构构建证候疗效评价量表的概念性框架：第一级是目标层，需要确定

证候的名称。第二级是维度层，明确不同维度、不同层次、不同辨证方法下的证候属性。

第三层是条目层，明确具体的症状或体征。 

A.4 构建核心条目池 

基于临床重要性、可行性、特异性的原则，通过文献研究法、访谈法、问卷调查法完

成条目收集，遵循“收词-定名-定义”的流程与方法完成条目术语的标准化与分类，采用

德尔菲法、专家共识法，充分获取专家对证候条目的观点和辨证经验，完成对评价条目的

筛选。 

A.5 条目赋权 

完成对条目的主、次症的判定，采用主客观组合赋权法，综合使用主观赋权法和客观

赋权法实现对影响决策的各指标权重的排序，权重结果要获得临床专家共识。 

A.6 条目分级量化 

明确采用何种标度方法以及等级标度中采用几级标度，推荐使用条目分级积分法、半

定量化分级法、连续标度法。 

A.7 量表验证 

验证量表的可行性、信度、效度和反应度。 

A.8 量表疗效评价方法与标准的确定  

对证候疗效评价量表结果的解释应与客观生物学指标、现代医学疾病疗效指标相同，

阳性结果需同时具有统计学意义和临床意义。推荐使用最小临床意义差值、减分率、症状

阈值事件数、目标症状或体征消失率/复常率、目标症状或体征的临床控制率、目标症状或

体征的痊愈时间和/或起效时间等方法。 
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附录 B   

（资料性） 

MYMOP（Measure Your Medical Outcome Profile, MYMOP）汉化量表简介 

 

患者自评结局（Measure Your Medical Outcome Profile, MYMOP）量表如下： 

患者自评结局（Measure Your Medical Outcome Profile, MYMOP）量表 

开始填表时间：      时      分 填表日期：        年         月           日 

1.选择一个或两个最困扰你的症状（身体上的或精神上的），写在横线上。现在考虑一周

以来各症状的严重程度（0 分为最佳状态，6分为最差状况，请您根据自己的实际情况评

分），在相应的数字下划“✔”。 

①症状 1:     

对症状 1的评分：0     1     2     3     4      5      6 

②症状 2： 

对症状 2的評分：0     1     2     3     4      5      6 

2.现在选择一项对你而言很重要的活动（身体上、社会上或精神上的），或由你的疾病导

致很难或者不能完成的活动。根据一周以来的好坏程度 （0分为最佳状态，6 分为最差状

况，诸您根据自己的实际情况评分），在相应的数字下划 “✔”。 

活动： 

对活动的评分：0     1     2     3     4      5      6 

3.最后，您如何评价自己一周以来总体的健康状况 （0分为最佳状态，6 分为最差状况，

请您根据自己的实际情况评分），在相应的数字下划 “✔”。 

  对总体的健康状况的评分： 0     1     2     3     4      5       

4.不论是连续出现还是间断出现，您存在症状 1有多久了？在相应的选项中划 “✔”。 

□ 0-1 个月       □ 1-3 个月       □ 3 个月-1 年      □ 1-5 年     □ 5 年

以上 

5.您足否为了此症状正采取任何药物治疗？在相应的 “□”中划“✔”。 

 □ 是       □ 否 

 

如果是，请写下药物的名称以及每一天/周的用量： 

 

 

如果减少用量，对您来说： 

□完全可以   □ 有点闲难    □非常困难    □必须用药 

 

 

如果否，如果不使用药物治疗此症状，对您来说： 

□完全可以   □ 有点闲难    □非常困难    □必须用药 
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