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[bookmark: _Toc5742][bookmark: _Toc184384512][bookmark: _Toc12902][bookmark: _Toc16930][bookmark: _Toc12061][bookmark: _Toc19921][bookmark: BKYY]引  言

本文件是一部指导和规范肝经火旺证诊断和疗效评价的规范性文件。 
证候是辨证论治和中医临床的核心，是中医诊断和治疗的基础。对证候进行规范化和标准化，有助于准确揭示疾病的本质，对疾病做出正确的证候诊断，其客观化研究和规范有效的疗效评价标准是中医药临床评价的重要前提，也是证候类中药新药研发的有力保障。
肝经火旺证是中医常见基本证候之一。医生在临床实践中的证候诊断，大多结合现有标准和个人的临床经验。既往肝经火旺证诊断标准存在术语定义不规范，一词多义，一义多词，主次症状界定不清晰等情况，严重影响了证候诊断的规范性、一致性及可重复性。临床治疗上，不少医家在辨证论治思想指导下创立出以证候为主治的方药，并显示出独特的优势，此类方剂主要应用于不同疾病的特定证候，是中医“异病同治”思想的体现。如何科学、客观地进行中医证候疗效评价是构建中医药疗效评价体系的一项重要工作。
然而，当前肝经火旺证的诊断与疗效评价仍面临诸多问题。在诊断方面，2021年发布的GB/T16751.2-2021《中医临床诊疗术语第2部分：证候》[1]虽对肝经火旺证做了术语定义和临床表现描述，但尚未明确主次症划分及组合判定标准。临床多依赖个人经验辨证，主观性强，不同医生对同一患者的证候判断差异较大。在疗效评价方面，尚无肝经火旺证疗效评价标准，缺乏统一的评价工具和判定标准。传统评价以症状及舌脉改善为核心，主观性强、客观化不足，简单套用现代医学指标又难以体现中医药特色。上述问题的存在，不仅制约了肝经火旺证相关临床研究的规范开展，也直接影响了证候类中药新药的临床定位和疗效判定，尤其限制了以“异病同治”为理论基础的中药复方在多种疾病中的疗效评价与比较。因此，制定一部满足临床科研和新药研发需要的肝经火旺证诊断与疗效评价规范，具有重要的现实意义和紧迫性。
本团队参考《中医证候诊断标准研制指南》[2]、《中医证候疗效评价量表研制指南》[3]、《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》[4]、《中医药临床试验核心指标集研制技术规范》[5]的相关要求，遵循“主客观指标结合”“医患共评结合”“定性定量研究方法结合”的原则，构建肝经火旺证诊断和疗效评价量表，并对量表进行临床验证，旨在建立用于支撑中医药临床科研和新药研发的肝经火旺证诊断和疗效评价规范。







[bookmark: _Toc459704603][bookmark: _Toc509933849][bookmark: _Toc510534528][bookmark: _Toc459720143][bookmark: _Toc459724774]肝经火旺证诊断与疗效评价规范
1　 [bookmark: _Toc2979][bookmark: _Toc3394][bookmark: _Toc15330][bookmark: _Toc20293][bookmark: _Toc31311][bookmark: _Toc459720144][bookmark: _Toc459724775][bookmark: _Toc459704604][bookmark: _Toc183607131][bookmark: _Toc184384520]范围
本文件规定了肝经火旺证诊断与疗效评价等相关要求。
    本文件适用于全国各级医疗机构、科研院所和企业专业人员临床科研和新药研发中肝经火旺证诊断和疗效评价。
2　 [bookmark: _Toc459704605][bookmark: _Toc19237][bookmark: _Toc18368][bookmark: _Toc20854][bookmark: _Toc19049][bookmark: _Toc509933850][bookmark: _Toc23321][bookmark: _Toc510534529]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。
T/CACM 1637-2025《中医证候疗效评价技术规范》
3　 [bookmark: _Toc2091][bookmark: _Toc9211][bookmark: _Toc14469][bookmark: _Toc10134][bookmark: _Toc11452][bookmark: _Toc510534530][bookmark: _Toc509933851][bookmark: _Toc436205037][bookmark: _Hlk92788667]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc182169675]3.1
肝经火旺证 pattern of effulgent fire in the liver meridian 
因火热炽盛，壅阻肝经所致。临床以胁肋灼痛，口苦，咽干，急躁、易怒，目赤肿痛，或颞侧头痛，牵引口角，或头面烘热、潮红，或成簇疱疹、剧烈疼痛，舌质红，舌苔黄，脉弦数等为特征的证候。
[bookmark: _Hlk168514545][来源：GB/T 16751.2-2021，6.2.1.5.5.1]
注：本证在GB/T16751.2一2021中又称“肝经热盛证”“肝经火盛证”，三者含义相同，因此在涉及肝经热盛证和肝经火盛证的诊断和疗效评价时，也可以参考本规范。
3.2
目赤肿痛 reddened, swollen and painful eye
[bookmark: _Toc182169678]多因外感风热时邪或肝胆火盛，火热之邪循经上扰，以致经脉闭阻，血壅气滞，骤然发生目赤肿痛、羞明、流泪，眵多[6]。
3.3
胁胀 hypochondrium distension
一侧或两侧胁肋部胀满不适[7]。
3.4
胁痛 hypochondriac pain
临床以自觉一侧或两侧胁肋部疼痛，或切按则痛等为特征的症状。
[来源：GB/T 16751.1-2023，18.33]
3.5
烦躁 dysphoria
[bookmark: _Toc182169679]临床以自觉心中烦闷，急躁易怒，坐卧不宁，无所适从，甚则行为举止躁动不安等为特征的症状。
[来源：GB/T 16751.1-2023，18.10]
3.6
易怒 irritability
无故发怒，或易于发怒，情绪急躁不能自制[7]。
3.7
口干 dry mouth
[bookmark: _Toc182169677]口中津液不足，自觉干燥，或欲饮水，或不欲饮水[7]。
3.8
口渴  thirst
自觉口中干渴不适[8]。
3.9
口苦 bitter taste
自觉口中有苦味[7]。
[bookmark: _Toc182169683]3.10
咽干 dry throat
咽部干燥或干涩，甚或吞咽不适[7]。
3.11
大便干 dried stool
大便水分减少，燥结难解[7]。
3.12
小便黄 dark urine
尿液颜色呈黄色[7]。
3.13
舌红 red tongue
[bookmark: _Toc182169684]舌色较正常舌色红，呈鲜红色[7]。
3.14
苔黄 yellow tongue coating
[bookmark: _Toc182169685]舌苔色黄[7]。
3.15
脉弦数 wiry rapid pulse
脉来形直体长，搏动稳重且弛张度较大，脉来急促，一息五到六至（每分钟90次以上）[7]。
[bookmark: _Toc29114][bookmark: _Toc23913][bookmark: _Toc18497][bookmark: _Toc20395][bookmark: _Toc6608]4诊断
[bookmark: _Toc8439][bookmark: _Toc10255][bookmark: _Toc5406][bookmark: _Toc4859][bookmark: _Toc31172]4.1肝经火旺证诊断量表
[bookmark: _Toc2861][bookmark: _Toc14516][bookmark: _Toc9437][bookmark: _Toc13213]肝经火旺证诊断量表的条目包括主症、次症及舌脉三类，具体内容见表 1。
[bookmark: _Ref23689]表 1 肝经火旺证诊断量表

	级别
	项目

	
主症

	胁胀胁痛

	
	烦躁易怒

	
	目赤肿痛

	次症
	口苦

	
	口干口渴

	
	咽干

	
	大便干

	
	小便黄

	舌脉
	舌红

	
	苔黄

	
	脉弦数


[bookmark: _Toc7438][bookmark: _Toc24752][bookmark: _Toc5997][bookmark: _Toc31535][bookmark: _Toc18217]注：本量表中“胁胀胁痛”系胁胀与胁痛之症状复合，“烦躁易怒”系烦躁与易怒之症状复合，“口干口渴”系口干与口渴之症状复合，任一子项存在即计为该条目存在。
[bookmark: _Toc22630][bookmark: _Toc28099][bookmark: _Toc16601][bookmark: _Toc13599]4.2肝经火旺证诊断标准
肝经火旺证的诊断应采用主症、次症相结合，参照舌脉的诊断模式。
应具备主症3项，或者主症2项+次症2项及以上，并参照舌脉，即可诊断。
[bookmark: _Toc10523][bookmark: _Toc27454]4.3鉴别诊断
临床诊断时，应结合病机演变特征与临床表现，与肝郁化火证（病机重心在于肝气郁滞、久郁化火，兼有明显气滞之象）进行鉴别。
[bookmark: _Toc20926][bookmark: _Toc10868][bookmark: _Toc8903][bookmark: _Toc17971][bookmark: _Toc4652]5疗效评价
[bookmark: _Toc2018][bookmark: _Toc8222][bookmark: _Toc25319][bookmark: _Toc17359][bookmark: _Toc17370]5.1肝经火旺证疗效评价量表
肝经火旺证疗效评价量表中，主要疗效评价指标按照“0分、2分、4分、6分”分级评分，次要疗效评价指标按照“有：1分，无：0分”评分，舌脉指标不计分，具体内容见表 2。
[bookmark: _Ref18904]表 2 肝经火旺证疗效评价量表
	条目类型
	条目内容
	选项评分

	主要疗效评价指标
	感觉单侧或双侧胁肋部胀满不舒或疼痛的程度。
	[image: ]请患者勾选

	
	
	0：0无胀满疼痛感；

	
	
	2：1-3轻微胀满，叹气时有所缓解，疼痛轻微，偶尔发生；

	
	
	4：4-7胀满不适，尚可忍受，疼痛明显，时作时止；

	
	
	6：8-10胀满明显，影响工作和生活，持续性疼痛

	
	感觉烦躁易怒的程度。
	0：无烦躁易怒；

	
	
	2：偶轻微烦躁，稍作心理平息即可恢复，可伴有注意力分散；

	
	
	4：心烦急躁，遇事易怒，需做深呼吸或放松活动方可控制，可伴有提高音量、心跳加速、出汗、焦虑、抑郁或自责情绪，工作效率下降；

	
	
	6：心烦不安，勃然大怒，无法自控，可伴有讽刺或辱骂他人、摔打物品、肌肉紧绷、家庭冲突、朋友疏远或职场矛盾、学业或工作困难

	
	感觉单目或双目红肿疼痛的程度。
	[image: ]
请患者勾选

	
	
	0：0无红肿疼痛；

	
	
	2：1-3结膜轻度充血，眼睑轻度肿胀，轻微疼痛，皮温升高，可忍受；

	
	
	4：4-7结膜充血明显，眼睑肿胀明显，疼痛明显，得凉即舒；

	
	
	6：8-10结膜弥漫充血，眼睑肿胀极显或有强烈疼痛感，灼热，不可忍受，影响生活和睡眠

	次要疗效评价指标
	口苦
	0：无

	
	
	1：有

	
	口干口渴
	0：无

	
	
	1：有

	
	咽干
	0：无

	
	
	1：有

	
	大便干
	0：无

	
	
	1：有

	[bookmark: _Toc29554]参照舌脉
	舌红
	不计分

	
	苔黄
	不计分

	
	脉弦数
	不计分


[bookmark: _Toc17097][bookmark: _Toc22158][bookmark: _Toc24359][bookmark: _Toc16990]注：本量表中“胁胀胁痛”系胁胀与胁痛之症状复合，“烦躁易怒”系烦躁与易怒之症状复合，计分时以两者中较重者为准。“口干口渴”系口干与口渴之症状复合，计分时两者任一项存在即计为“有”。
[bookmark: _Toc14903][bookmark: _Toc6399][bookmark: _Toc9552][bookmark: _Toc697]5.2肝经火旺证疗效评价时段
如作为病证结合的疗效评价使用时，需与疾病的治疗周期相结合；如仅评价肝经火旺证候，建议设置为每周访视一次。
[bookmark: _Toc283][bookmark: _Toc26369][bookmark: _Toc26411][bookmark: _Toc24325]
5.3肝经火旺证疗效评价标准
5.3.1 证候减分值法（基线积分差值法）：本方法以患者治疗后中医证候总积分及主症积分较治疗前（基线）的绝对减少值作为评价标准，来评估试验组与对照组间的疗效差异。
减分值越大，提示证候改善越明显；组间比较具有统计学显著性差异（P<0.05）且具备临床实际价值，判定为中医证候改善优于对照组。
5.3.2 主次症分级综合疗效判定法：本方法以患者治疗前后主/次症、舌脉消除情况及总积分减少率[9]进行四级综合评价。
（1）临床痊愈：中医临床主要症状、次要症状消失或基本消失，舌、脉象恢复正常，证候积分减少≥95%；
（2）显效：主要症状明显改善，次要症状大部分消失，舌脉明显好转，证候积分减少≥70%；
（3）有效：主/次症状有所好转，舌、脉象有所改善，证候积分减少≥30%；
（4）无效：主要症状无明显改善，证候积分减少<30%。
5.3.3 核心主症应答评价法（单项主症缓解/消失法）：本方法选取特征性主症作为靶症状，通过评价患者核心获益情况，避免次要症状对主要疗效的稀释。
（1）核心主症消失：治疗后核心主症评分降为0分；
（2）核心主症显效应答：核心主症评分较基线降低≥2级；
（3）核心主症有效应答：核心主症评分较基线降低1 级；
（4）核心主症无效应答：核心主症评分未降级。

[bookmark: _Toc510534552][bookmark: _Toc509933873][bookmark: _Toc10843][bookmark: _Toc5829][bookmark: _Toc5766]
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