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西医学在现代科技的影响下，其研究一直以还原论的方法

为主，注重探究机体内相互独立的格局的结构和功能，不断由

细胞水平向分子水平深入[1]。同样在现代科技和西医学的影响

下，目前中医学的大部分基础与临床研究也积极借鉴还原论的

研究方法，不断向微观深入。毫无疑问，这一思路对现代中医

学的发展具有积极的意义。但是，由于西医学与中医学属于两

个不同的医学体系，有着不同的理论基础，西医学还原论的方

法不能完全适用于中医学的整体研究。而在整体观念、辨证论

治等最能体现中医临床特色的研究中，很难照搬西医学现成的

研究方法。因此，如何在借鉴西医学研究方法的同时，更好的

体现中医学的特色，更客观、更科学的展示中医药疗效，是现

代中医临床研究亟待解决的问题。
“动 - 定序贯八法”是范冠杰教授基于消渴病中医临床

诊治经验，所创立的用于指导中医临床实践的思维方法。它以

整体观念和辨证论治为主导思想，以动态把握核心病机内部规

律为思维方式，以相对固定而又动态变化的中药药串为施治特

点，从实践中不断丰富中医对药物、病因病机、辨证规律及治

法方药的认识，从而有目的、有计划地指导中医临床、科研和

疾病管理[2]。笔者通过总结目前中医临床研究特点，对中医临

床科研进行探讨，希望“动 - 定序贯八法”为中医临床研究

提供有益的启示。
1 中医临床治疗的特点及主要临床研究方法

复杂干预是中医治疗疾病的主要方式，也是影响中医临床

评价的一个核心问题[3]。中医药复杂干预源于中医学的整体观

念和辨证论治指导下的个体化诊疗，是中医学的典型特点和

其优势得以体现的基础。在长期的临床实践过程中，中医学形

成了以中药为主，针、灸、推拿、导引等多种治疗方法并用的

复杂干预模式。在疾病治疗过程中，医生可根据患者病情和需

要，选择一种或多种方法相结合的方式进行治疗。近年来，随

着中医药的发展，中成药研发加速，中成药种类不断增多，临

床治疗中也出现了中成药配合传统汤剂，或几种中成药联合使

用的情况；同时，随着中西医结合的发展，病证结合理论逐渐

推广，中西药联合应用并配以针灸等不同疗法的治疗情况越来

越多。因此，与原本就形式多样的中医药疗法相比，现代中医

药干预更加复杂，这无疑也增加了中医疗效评价的难度。
针对中医药复杂干预的这一现状，如何进行疗效评价、更

好的展示中医药疗效，是目前中医药疗效评价中的核心问题，

也是亟待解决的问题。而目前在西医学临床研究中，经典随机

对照试验(R C T)研究是公认的考量临床疗效的“金标准”。研究

者根据随机、对照、盲法等原则尽量排除临床研究中干扰，以

减少外部因素对研究结果的影响。这一方法大量用于各种治疗

方法的疗效评价中，是目前临床研究的主要方法。但是，随着

临床研究的不断深入，研究人员也发现其存在一定的局限

性———用于特殊的随机和样本筛选方法，使得这一方法对内部

真实性的评价很有说服力，但是对外部真实性的关注却明显不

足，这对于注重整体及外部影响的中医学疗效评价就更显得不
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够全面。因此，以整体观念、个体化治疗及多种干预手段相

结合的方法使得传统 R C T 方法难以完全适用于中医药的临床

研究。
2 “动 - 定序贯八法”对中医临床科研的启示

中医临床的特点是复杂干预，在中医临床科研中，目前采

取的方法多是专方治专病的模式，尤其是新药开发研究，也见

于糖尿病的临床研究，疗效评价多以血糖、尿糖等指标来评

定，这些都不能灵活的体现中医学辨证论治和整体观念的特

色。如何使中医辨证论治和整体观念治疗糖尿病及其慢性并发

症的研究得以充分开展，值得深入探讨。
2.1 “动-定序贯八法”强调对核心病机的把握，有利于临床

科研的辨证分组 在《中药新药临床研究指导原则》 [4]中对于

疾病证候诊断的标准是：主症 + 次症 + 舌脉，基于此，“动

- 定序贯八法”提出疾病证候诊断的标准：“核心病机”———
核心病机是疾病发展过程中构成核心症状主要原因，它能概

括、体现该核心症状的病理特征，是决定证候诊断的核心元

素。
例如对消渴病的认识，南方地区气候多湿热，消渴病早期

多以肝郁、湿热为主，中期以阴虚多见，晚期以肾虚血瘀多

见，从而总结出相对规律性的常见的消渴病的 8 个辨证，并

归纳出各证候的核心病机和共同的规律性的症状。①肾虚证：

腰膝酸软，倦怠乏力，小便频数。②气阴两虚证：能食与便溏

并见，四肢乏力，口干或渴，舌质淡、苔薄。③肝气郁结：性

情易怒烦躁，或郁郁寡欢，女性月经不调。④血分热郁：面红

唇赤，舌红。⑤肺胃燥热：多食易饥，口渴喜饮；可兼有阳明

腑实：大便干燥或秘结难行，脉滑实。⑥心神失养：心烦，多

梦，睡眠不安。⑦湿热内蕴：口干不欲多饮，或纳食不多，小

便黄，苔黄腻。⑧血脉瘀阻：舌暗，舌底脉络粗大曲张，或伴

肢体麻木、疼痛感觉异常。在临床研究运用中，对以上 8 个

辨证进行量化分级，制作成中医证候量表，对纳入课题研究的

患者进行逐一评分，有利于准确的辨证分组。在临床研究实施

中，对患者每一次研究和随访都会评估中医证候变化情况，根

据证候的变化来指导临床研究用药，这是“动 - 定序贯八法”
的核心理念，更体现了中医学动态辨证观。
2.2 “动-定序贯八法”以相对固定的中药药串为施治特点，

有利于临床科研中中药干预的实施 范教授在学术渊源上一脉

相承秦伯末、施今墨、祝谌予、吕仁和的经验、思想与学术真

谛。对中药药对的学术思想进行继承和发扬，进一步形成中药

药串的学术思想，即针对核心病机，主证和兼证的不同，可由

组成大于药对的 2 个以上作用协同的中药形成药串，进行灵

活方便地加减变换，还能更进一步增强药物间的协同和配伍作

用。这不仅有利于中医临床的辨证用药，更有利于中医临床科

研中药干预的规范化实施。
针对消渴病的 8 个证型，范教授总结出 8 个药串，如：

①补肾法：狗脊、川续断、女贞子、旱莲草；②益气养阴法：

黄芪、生地黄、地骨皮；③疏肝理气法：柴胡、白芍、薄荷、
牡丹皮；④清热润燥法：石膏、知母、葛根、连翘；⑤调养心

神法：夜交藤、远志、酸枣仁；⑥清营凉血法：牡丹皮、麦

冬、玄参、赤芍；⑦清热化湿法：苍术、黄柏、薏苡仁、车前

草、绵茵陈；⑧活血化瘀法：丹参、三棱、莪术、泽兰。在消

渴病临证过程中，根据证候的变化，而动态的选用八法药串加

减，使中医临床科研在规范化实施的过程中体现中医学辨证论

治的特点，跟中医学核心理念相契合。
2.3 “动-定序贯八法”强调中医科研是一个连贯有序的过

程，有利于临床科研疗效的评价 在“动 - 定序贯八法”中，

“序”、“贯”体现了认识疾病和辨证论治的方法是一个连贯有

序的过程，也体现了中医学整体观念的特点[1]。认识到疾病的

发生发展不是孤立的，而与外在自然社会、内在人体密切相

关，这跟目前的“生物 - 心理 - 社会医学模式”不谋而合。
因此中医临床科研的疗效评价不仅需要对疾病的主病、主症

进行评价，更需要对患者的精神心理变化、生命质量状况进

行评估。
在消渴病的临床科研疗效评价的设计中，首先应该对主要

疗效指标，如糖化血红蛋白、胰岛β细胞功能等进行评估；

其次对次要疗效指标，如血糖、血脂、主要症状与体征进行评

估；最后进行安全性指标及生命质量评价，以上临床科研疗效

评价项目体现了消渴病发生发展中的各个方面，也体现了中医

科研是一个连贯有序的过程和中医学整体观念的特点。
3 结语

以辨证论治、整体观念为基石，以“动 - 定序贯八法”
为启示，坚持对中医经典、名师的传承及学习，深入开展辨证

分型规范化研究，努力提高临床疗效，建立综合的中医临床疗

效评价体系，融合现代医学研究成果是中医临床科研的一条有

益探索。“动 - 定序贯八法”来源于中医临床实践，更需要

在中医临床及中医临床科研中不断地发展和完善。
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