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摘要： 中医药治疗肝病具有独特优势，但传统疗效评价主观性强、标准化不足，现代医学评价标准又难以契合中医药干预特

色，“病-症-证分离”现象突出。针对上述问题，本文提出以“病-症-证结合”为核心理念，构建融合中医证候疗效、患者报告

结局、疾病总体转归、生物学指标演变的四维疗效评价体系。文章系统阐释了各维度核心内涵、指标遴选原则及量化方法，

明确体系实施原则与具体实施策略，旨在为推动中医肝病领域开展高质量临床研究、产出高级别循证证据提供方法学支

撑，助力中医药诊疗的现代化及国际化传播。
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Abstract： Traditional Chinese medicine （TCM） has unique advantages in the management of liver diseases； however， traditional 
TCM efficacy evaluation is highly subjective with a lack of standardized criteria， and the evaluation criteria for modern medicine 
are incompatible with the characteristics of TCM interventions， leading to a marked dissociation between diseases， symptoms， and 
syndromes. To address the above issues， this article proposes the core principle of disease-symptom-syndrome integration and 
establishes a four-dimensional efficacy evaluation system including TCM syndrome efficacy， patient-reported outcomes， overall 
disease prognosis， and changes in biological indicators. This article systematically elaborates on the core connotation， indicator 
selection criteria， and quantification methods of each dimension and clarifies the implementation principles and strategies， in order 
to provide methodological support for high-quality clinical research and the production of high-level evidence-based data in TCM 
treatment of liver diseases and promote the modernization and internationalization of TCM diagnosis and treatment.
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目前，病毒性肝炎、代谢相关脂肪性肝炎、肝硬化、

肝癌等肝脏疾病仍是全球范围内重要的公共卫生问题。

现代医学虽然在抗病毒治疗、靶向治疗、免疫治疗、介入

治疗等领域取得了显著进展，但在低病毒载量清除、药

物不良反应控制、患者生活质量提升、肝硬化逆转等方

面仍面临诸多挑战［1-2］。中医药作为传统医学的瑰宝，

以整体观念和辨证施治作为独特优势，通过多靶点、多

成分、多途径的综合调节作用，在延缓疾病进展、改善临

床症状、提高生活质量、调节生物学指标等方面展现出

独特优势。

·述评· DOI： 10.12449/JCH260501
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然而，中医药治疗肝病的疗效评价体系始终存在争

议：传统评价模式以症状及舌脉改善为核心，虽能体现

个体化诊疗特色，但缺乏统一的客观标准与量化方法，

可重复性低；而简单套用现代医学的生物学指标与临床

评价体系，又难以全面反映中医药“调和阴阳”的整体疗

效特征，且常存在“病-症-证分离”现象，制约了中医药疗

效的广泛认可与推广应用。因此，构建一套既符合现代

循证医学规范，又能充分彰显中医药理论特色的疗效评

价体系，已成为推动中医肝病领域开展高质量临床研究

的关键议题。本文基于当前评价体系的现状与挑战，提

出以“病-症-证结合”为导向的四维疗效评价体系构想，

并明确其实施策略，为相关研究与临床实践提供参考。

1　中医药治疗肝病疗效评价的现状及挑战

传统中医疗效评价多以辨证论治为核心，聚焦中医

证候的动态改善。疗效判定主要依据患者症状（如胁

痛、腹胀、乏力、纳差、口苦等）和体征（如舌象、脉象等）

的变化。其优势在于能够个体化反映机体阴阳失衡状

态的调整过程，与中医“因人制宜”“形神一体”等核心理

念高度契合。但随着循证医学的发展，该模式已难以满

足高质量临床研究的需求，主要面临以下挑战。

1.1　客观化与标准化不足　肝郁脾虚、肝胆湿热、肝肾

阴虚、瘀血阻络等证是慢性肝病的常见证型，可见于不同

的肝病阶段。然而，这些证型的诊断主要依赖医师的主

观经验，症状条目的量化分级、权重分配缺乏统一的行业

标准。现有证候积分量表虽有一定应用，但多数未经过

多中心大样本的信度、效度及敏感度验证，导致评价结果

的可重复性差，难以开展高质量的多中心随机对照研究，

成为制约提高中医肝病研究证据级别的主要瓶颈。

1.2　评价维度单一化　目前，多数研究更侧重于单一生

物学指标的改善，如病毒载量抑制、转氨酶降低、肝纤维化

程度减轻等，缺少将患者主观感受、客观生物学指标、临床

结局转归及中医证候有机整合的综合评价模型。这种单

一维度的评价模式无法体现中医药多靶点、多通路的治疗

特点，容易忽视患者的真实体验与远期获益，难以有效界

定中医药在该疾病治疗中的优势环节与优势人群。

1.3　方法学质量不足　部分中医药肝病临床研究存在

样本量小、试验设计不严谨、随机化与盲法实施不规范、

对照选择不合理、随访周期过短等问题，导致研究证据

级别偏低，影响评价结果的可靠性和外推性。此外，在

研究终点选择上，较少采用国际公认的“硬终点”（如疾

病进展率、死亡率、失代偿事件发生率等），进一步限制

了研究结果的国际认可度。

2　中医药治疗肝病四维疗效评价体系的构建

针对现有评价体系存在的问题，本文提出构建以

“病-症-证结合”为根本指导原则的四维疗效评价体系，

其中，“病”是共性病理过程的外在体现，反映疾病的生

物学本质；“症”是患者对疾病和功能状态的主观体验，

体现以患者为中心的治疗理念；“证”是个体在特定阶段

的整体功能状态，是中医辨证论治的核心内容。三者互

为补充、层层递进，从多维度、多视角系统评价中医药的

临床疗效。

2.1　第一维度：中医证候/体质改善　本维度核心目标

是评价“中医证候是否改善”，是体现中医药治疗特异性

的关键，具有动态性、个体化和整体观的特点［3］。证候

作为连接“病”与“症”的理论桥梁，其改善情况直接反映

中医药对机体整体功能的调节效应。

在实施层面，需要以最新行业指南或专家共识为依

据，以基础证候为切入点［4］，明确目标证型的诊断标准。

研究者需结合不同证型特点，可采用层次分析、德尔菲

法、专家共识会议等方法［5］，对不同条目进行量化评分

并赋予权重，制定证型诊断量表，确定证候积分，客观评

估治疗前后证候积分的变化。同时，可结合舌诊仪、脉

诊仪等中医四诊客观化设备采集数据，将舌色、苔质、脉

象等定性数据转化为连续定量数据，提升多中心研究的

一致性和客观性。此外，建议设置多个观察时间（如 0、
4、12、24周等），观察证候动态演变规律，评价中医药对

疾病阶段演化的干预效应。

2.2　第二维度：患者报告结局改善　本维度核心目标是

评估“患者是否更舒适”，体现以患者为中心的评价理

念，即患者报告临床结局［6］，评价患者的主观临床获益，

包括主观感受、躯体功能、心理状态及整体生活质量的

提升等，是体现医疗人文关怀的核心维度。

评价工具方面，可采用普适性的生活质量评分量

表，如健康调查简表、匹兹堡睡眠量表等；也可采用疾病

特异性生活质量量表［7-8］，如慢性肝病问卷等。同时，针

对不同肝病的高频症状（如乏力疲劳、胁痛、腹胀、口苦、

瘙痒、食欲减退等），推荐建立“核心症状群”，可采用视

觉模拟评分或数字评定量表等方法进行量化评估。此

外，鼓励广大临床及科研工作者结合疾病特点，开发有

中医特色的患者报告临床结局测评量表，并开展多中心

信效度和可行性验证［9］，提升评价工具的准确性与科

学性。
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2.3　第三维度：疾病总体转归改善　本维度核心目标是

关注“疾病本身是否改善”，体现以疾病为中心的评价理

念，聚焦中医药干预对疾病关键临床终点或核心病理进

程的影响，确保评价结果的客观性和国际公认度。

具体评价内容需严格参考国内外权威诊疗指南的

相关推荐意见，针对不同病种、不同疾病阶段选择具有

明确临床意义的结局指标。例如代谢相关脂肪性肝病，

可选择肝脏脂肪含量测定（如受控衰减参数、磁共振质

子密度脂肪分数）［10］、肝纤维化/炎症的组织学改善（如

脂肪变性-活动度-肝纤维化评分变化）［11-13］。对于慢性

病毒性肝炎，则重点关注病毒学应答、血清学转换（乙型

肝炎 e 抗原、乙型肝炎表面抗原）等指标［14］。对于肝硬

化，应关注失代偿事件发生率、肝癌发生率等硬终点［15］。
对于肝癌，应采用总生存期、无进展生存期、客观缓解率

等作为核心评价指标［16］。
2.4　第四维度：微观客观指标改善　本维度核心目标是

测量“生物学指标是否改善”，体现以客观证据为核心的

评价理念，从生化、影像、组学等不同层面评估临床疗

效，并为证候演变提供生物学证据。该维度既能为疗效

验证提供客观证据支撑，也是机制探索和优势人群筛选

的重要内容。

建议结合不同病种及研究目的设定核心客观指标

集，分为三类：第一类为常规基础指标，包括血常规、肝功

能、凝血功能、蔡尔德-皮尤分级等；第二类为病种特异性

指标，如甲胎蛋白、乙型肝炎表面抗原定量、天冬氨酸氨

基转移酶与血小板比值指数、肝纤维化 4因子指数、肝硬

度值、受控衰减参数、磁共振质子密度脂肪分数等；第三类

为前沿探索性指标，如肠道菌群宏基因组、血清代谢组、蛋

白质组、炎症因子谱、免疫细胞亚群、影像组学特征及三维

数字模型［17-18］。三类指标依次递进，从常规验证到机制

阐释，共同揭示临床疗效，为进一步提供生物学证据、筛

选优势人群提供依据［19］。

3　四维疗效评价体系的实施建议

3.1　实施原则　

3.1.1　主次分明　一般情况下，将第三维度的关键临床

终点设为主要研究终点，第一、二、四维度作为次要研究

终点，其中，第四维度还可用于探索性机制分析。但在

实际临床研究中，可结合具体病种或疾病阶段选择单一

维度或组合多维度进行评价，以中医治疗肝纤维化四维

疗效评价为例（图 1），如中医优势病种可适当强化第一

维度的权重，新药临床试验需突出第三维度的硬终点。

3.1.2　时效匹配　症状和证候对干预反应较为敏感，例

如评估针刺干预肝癌癌痛的效果时，应设置短期随访

主
要
终
点

次
要
终
点

维度三・疾病总体转归改善

定位：主要终点，中长期为主
指标：组织学、LSM、逆转率、失代偿事件等
时间：24、48周，1、3年

维度一・中医证候/体质改善

定位：次要终点，短期为主
指标：证候积分、舌脉等
时间：0、4、12、24周

维度二・患者报告结局改善

定位：次要终点，短期为主
指标：CLDQ、SF-36、PSQI、VAS/NRS等
时间：0、4、12、24周

维度四・微观客观指标改善

定位：次要终点，可覆盖全周期
指标：常规指标、特异性指标、前沿探索指标等
时间：0、12、24、48周

数据融合与综合疗效判定

注：LSM，肝硬度值；CLDQ，慢性肝病问卷；SF-36，健康调查简表；PSQI，匹兹堡睡眠量表；VAS，视觉模拟评分；NRS，数字评定量表。

图1　中医治疗肝纤维化四维疗效评价
Figure 1　Four-Dimensional efficacy evaluation of traditional Chinese medicine in the treatment of hepatic fibrosis
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（如 1、2、4周）。而疾病总体转归与客观指标的改善通常

滞后于症状和证候变化，如探索中药对肝癌患者总生存

期的影响时，随访时间应相应延长（如1、3、5年）。因此，

临床研究需根据研究目的、干预方式及疾病阶段，灵活

匹配对应的随访时长与评价维度，科学设计随访时间，

精准捕捉各维度的动态变化特征。

3.1.3　数据整合　可采用机器学习、结构方程模型、混

合方法研究［20］等多元统计技术，实现多源信息的深度整

合与综合分析，避免单一维度评价的局限性，全面、系统

地呈现中医药的综合疗效。

3.2　具体实施方法　

3.2.1　构建共识标准　依托全国性学术团体和高层次

专家人才，制定并推广常见肝病中医证候量化评价标

准、核心指标集［21-23］等系列规范文件，明确各维度指标

的定义、测量方法、判定标准，以标准促发展，鼓励临床

研究者应用。

3.2.2　建设共享平台　建立国家级临床数据共享平台，

推动多中心数据标准化采集；加强研究者方法学培训，

提升临床研究设计与数据管理质量，为大数据分析与证

据归纳提供支撑。

3.2.3　阶梯式推进　从脂肪肝、肝纤维化等中医优势病

种入手开展试点应用，积累四维评价体系的实践经验；

根据反馈不断优化各维度评价工具与数据整合方法；逐

步将成熟的评价体系推广至肝硬化、肝癌等复杂肝病，

形成“病种-体系”协同演进的良性循环，持续提升评价

体系的科学性与适用性。在实际推广中，建议采用三级

医院牵头、二级与基层联动的模式，以帮助下级医院掌

握标准、少走弯路；并需关注证候判定、指标采集、随访

依从性等问题，通过统一培训与质量控制，保障评价体

系的可行性，助力诊疗同质化。

4　小结

以“病-症-证结合”为核心原则，构建融合中医证候

改善、患者报告结局、疾病总体转归、生物学指标演变的

四维疗效评价体系，是连接传统中医与现代临床研究的

关键桥梁。该体系以中医整体观念与辨证论治为核心

特色，严格遵循循证医学规范指导，能够从多维度、多层

次、系统化发掘中医药治疗肝病的综合价值，旨在为中

医药肝病临床研究提供标准化方法学支撑，推动产出高

级别临床证据，为中医药诊疗方案的规范化推广与国际

化认可奠定基础。
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·消息·

《临床肝胆病杂志》协办中华中医药学会第二十七次中医肝胆病学术会议
“期刊-读者面对面”单元

2026年 5月 22—24日，由中华中医药学会主办、中华中医药学会肝胆病分会承办、深圳市中医院协办的第二十

七次中医肝胆病学术会议在广东深圳隆重举行。本次会议以“多元合共发展，传承创新启新程”为主题，汇聚全国肝

胆病领域顶尖专家学者，搭建高水平学术交流平台。

会议首次设置“期刊·读者面对面”特色单元，由中华中医药学会肝胆病分会名誉主任委员李秀惠教授、主任委

员徐春军教授牵头，《临床肝胆病杂志》协办。《临床肝胆病杂志》《中西医结合肝病杂志》编辑部代表同与会专家、学

者，围绕选题策划、科研设计、论文撰写及投稿策略等方面展开热烈交流。该单元的顺利举办，进一步强化了期刊与

读者、学会间的紧密联系，丰富了会议的学术交流形式，为一线科研人员提供了务实的写作与投稿指导。

《临床肝胆病杂志》编辑部

2026年5月25日
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