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[bookmark: _Toc19927][bookmark: _Toc183607131][bookmark: _Toc184384520]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。
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[bookmark: _Toc5381]引  言

本文件是一部指导和规范中医肝胃郁热证证候诊断的规范性文件。
辨证论治是中医药学诊断和治疗疾病的核心方法，因此规范、客观且具备可操作性的中医证候诊断与疗效评价标准，是开展高质量中医药临床诊疗、科学研究及中药新药研发的前提与基石。肝主疏泄而条达气机，胃主受纳而和降浊气，二者升降相因、气血相调。若情志失调、饮食不节或外邪内侵，致肝气郁结、横逆犯胃、郁而化热，极易形成肝胃郁热证。肝胃郁热证作为临床常见的中医复合证候，广泛分布于功能性胃肠病、胃食管反流病、消化性溃疡、慢性肝胆疾患以及部分心身疾病、耳鼻喉科（如急性咽炎）等多系统疾病的发生发展与病机演变过程中。
长期以来，临床上对肝胃郁热证的诊断多依赖于医生的个人经验与主观判断，缺乏公认、统一的主/次症分级量化赋值规则及阈值标准；在疗效评价方面，亦缺乏兼顾核心主症改善与证候多维量化的高级别评价工具。诊断标准不统一、疗效指标不客观，严重制约了肝胃郁热证相关临床诊疗方案的推广普及、循证医学证据的高质量积累以及中药新药的规范化审评审批。
为解决上述临床与科研关键瓶颈问题，本文件严格遵循现代标准化研制规范与循证医学方法，融合文献研究、两轮德尔菲专家问卷、前瞻性临床调研、内部验证与同行专家共识论证，系统构建了肝胃郁热证的特征性主/次症分级量化赋分体系、量化诊断阈值模型以及兼顾临床重要差异的多维疗效评价方法。旨在统一肝胃郁热证的诊断标准，提升临床诊疗规范化水平；构建肝胃郁热证科学的疗效评价体系；服务新药研发与临床试验，赋能科研证据转化；促进中医药标准化与国际化传播。
[bookmark: _Toc436205034][bookmark: _Toc510534526][bookmark: _Toc509933847]














[bookmark: _Toc459704603][bookmark: _Toc510534528][bookmark: _Toc459720143][bookmark: _Toc509933849][bookmark: _Toc459724774]肝胃郁热证诊断与疗效评价规范
[bookmark: _Toc10424]1 范围
[bookmark: _Toc459704604][bookmark: _Toc459720144][bookmark: _Toc459724775]本文件确立了肝胃郁热证诊断、疗效评价等内容。
本文件适用于中医及中西医结合临床诊疗、临床试验、中医药科研及教学等领域的肝胃郁热证诊断与临床疗效评价，供从事中医药及中西医结合临床、科研及相关专业人员使用。
[bookmark: _Toc509933850][bookmark: _Toc2708][bookmark: _Toc510534529]2 规范性引用文件
[bookmark: _Toc459704605]下列文件对本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件，凡是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/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》‌
[bookmark: _Toc17426][bookmark: _Toc436205037][bookmark: _Toc510534530][bookmark: _Toc509933851]3 术语和定义
[bookmark: _Hlk92788667]下列术语适用于本文件。
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：GB/T 20348—2026, 3.1.1.4；ZY/T 10-2024《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》]
3.2
[bookmark: _Toc25849][bookmark: _Toc3400]肝胃郁热证 pattern/syndrome of stagnant heat in the liver and stomach
因肝气郁结，胃热内盛所致。临床以胃脘灼痛，泛酸，嘈杂，心烦、易怒，两胁闷胀，口干，口苦，舌质红，舌苔黄，脉弦数等为特征的证候。
[来源：GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》 6.6.2.4.1.3]
3.3
肝胃热盛证/肝胃积热证 pattern/syndrome of exuberant heat in the liver and stomach
因肝胃火热炽盛所致。临床以发热，口渴，急躁、易怒，胁痛，胃脘灼痛，口苦，舌质红，舌苔黄，脉弦数有力等为特征的证候。
[来源：GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》 6.6.2.4.1.3.1]
3.4
肝火犯胃证  pattern/syndrome of liver fire invading the stomach
因肝火炽盛犯胃，胃失和降所致。临床以胁肋、胃脘灼热、作痛，口苦，口干，呕吐苦水，大便秘结，小便黄，舌质红，舌苔黄，脉弦数等为特征的证候。
[来源：GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》 6.6.2.4.1.3.2]
[bookmark: _Toc6292]4 诊断依据
[bookmark: _Toc32141]4.1 病因病机
肝胃郁热证因肝气郁结、胃热内盛所致。临床多由情志不遂、饮食不节、外感热邪或暑湿化热以及其他病证传变引起。临床诊断时，应结合病机演变特征与临床表现，与肝胃不和证（病机重心在于气滞、无明显郁热之象）进行鉴别。同时依据 GB/T 16751.2—2021 的证候分类体系，肝胃郁热证（编码：6.6.2.4.1.3）与肝胃热盛证/肝胃积热证（编码：6.6.2.4.1.3.1）肝火犯胃证（编码：6.6.2.4.1.3.2）构成了“母目－子目”及病机由浅入深、由郁化火的连续演变体系，临床应用时，应严格甄别热势程度，若已发展至实火亢极的肝胃热盛证或肝火犯胃证阶段，不宜直接套用本规范诊断标准与量表进行诊断与评价。
[bookmark: _Toc14034]4.2 诊断标准
4.2.1 肝胃郁热证诊断条目
主症：胃胀或胃痛；反酸、烧心或上腹部烧灼感；心烦易怒；
次症：胁胀或胁痛；打嗝或嗳气；大便干燥；口苦；口干口渴喜冷饮；小便黄；
舌象：舌红，苔黄；
脉象：脉弦、滑或数。
4.2.2 诊断原则
符合主症2项，次症2项，参照舌、脉象，即可诊断。
5. [bookmark: _Toc25445]疗效评价
[bookmark: _Toc25014]5.1 中医证候疗效评价指标
[bookmark: _Toc9439]表1：肝胃郁热证条目分级量化及评分表
	主症
	评分

	胃胀或胃痛
	□无；
□轻微胀满或隐痛，持续时间短，可自行缓解，不影响工作；
□明显胀满或疼痛，时有发生，需服药或休息才能缓解，影响部分日常活动；
□持续剧烈胀满或疼痛，难以忍受，需要强效药物干预，且严重影响工作和休息。
	0分
2分
4分
6分

	反酸、烧心或上腹部烧灼感
	□无；
□偶有轻微反酸、烧心或上腹烧灼感，程度轻微，不影响日常生活；
□时常出现反酸、烧心或上腹烧灼感，症状明显，轻度影响饮食与生活；
□频繁持续反酸、烧心或上腹烧灼感，症状剧烈，严重影响饮食、作息及日常活动。
	0分
2分
4分
6分

	心烦易怒
	□无；
□偶有心烦，情绪略易波动，但能自我克制，不影响日常生活；
□经常心烦，容易急躁、易因小事生气，有时情绪难以自控，对日常有一定影响；
□持续心烦，明显易怒，一触即发，情绪难以抑制，显著影响日常生活与人际交往。
	0分
2分
4分
6分

	次症
	评分

	胁胀或胁痛
	□无；
□有；
	0分
1分

	打嗝或嗳气
	□无；
□有；
	0分
1分

	大便干燥
	□无；
□有；
	0分
1分

	口苦
	□无；
□有；
	0分
1分

	口干口渴喜冷饮
	□无；
□有；
	0分
1分

	小便黄
	□无；
□有；
	0分
1分

	舌、脉象
	评分

	舌象
	舌红，苔黄
	不计分

	脉象
	脉弦、滑或弦、数
	


[bookmark: _Toc29457]5.2 中医证候疗效评价方法
5.2.1 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指标，来评估试验组与对照组间的疗效差异。
疗效判定原则：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。
5.2.2 主次症分级综合疗效判定法
本方法以患者治疗前后主/次症消除情况及总积分变化进行四级综合评价。
疗效判定原则：
（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%。
5.2.3 核心靶症状应答评价法（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。
疗效判定原则：
（1）核心主症状消失：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。
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