
作者单位：北京大学第一临床医学院中西医结合研究所（北京

!"""#$）

通讯作者：李 宁，%&’："!"())**!!++转+,#$，-./01’：2123’14+*!

56789:6/

·思路与方法学·

《中国中西医结合杂志》中有关疗效评定的

临床论著的初步方法学分析

李 宁 谢竹藩

《中国中西医结合杂志》从上一世纪;"年代初创
刊，至今已+"年有余，目前在国内外享有较高的知名
度，深受广大医务工作者的欢迎，被视为重要的引证参

考资料之一。据中国科学技术信息所+""+年的报告，
在!$$,种科技期刊中，被引的总频次排在第!!位，
列中医类第!位，并被评为+""!年度中国百种杰出学
术期刊之一〔中国中西医结合杂志+""#；+#（!）<*4〕。
我们曾于!44*年在本刊英文版发表过文章，就本

刊中文版!4;+—!44$年间刊登的有关临床疗效评定
的论著进行过方法学的分析统计〔!〕。在此基础上，我

们最近又继续把!44*—+""+年的有关疗效评定的文
章进行分析，将前后两份资料合并在一起报道如下。

资料来源

本文所分析的资料全部来自中文版《中国中西医结

合杂志》（原名《中西医结合杂志》）。由于!4;!年仅出
版两期试刊，故从!4;+年正式出版起开始分析。入选
的资料全部为“临床论著”栏目中直接评定疗效的文章，

不包括该栏目中单纯的理论探讨和辨证研究等文章。

短篇报道，即使与疗效直接有关，因原始研究设计往往

表达不充分，亦未选入。上述取舍标准，前后一致。

分析内容

通过阅读每篇评定临床疗效的文章，分析其研究

的方法学。首先确定为回顾性报告抑为前瞻性研究。

如属回顾性报道，则区分有无比较；如属前瞻性研究，

则区分有无对照及对照是否随机。对于随机对照研

究，进一步分析随机方法、盲法和安慰剂的应用以及其

他方法学问题。

结果和讨论

! 随机对照研究 在各种临床试验中随机同期

对照试验已被公认为研究和评价治疗效果的标准试验

方法。本刊早年（!4;+—!4;*）发表的有关临床疗效的
论著半数以上为回顾性研究，在这些研究中虽然有的

有与其他治疗的比较，但由于缺乏事先的设计和安排，

各组的治疗并不统一，也无法排除其他因素的影响，故

所得结论大多只能为进一步研究提供线索。

其后的*年内（!4;)—!44"）回顾性的文章明显减
少，从4"年代起仅有极个别有关疗效的回顾性文章在
本刊刊登。特别值得提出的是，近年来刊登的回顾性

研究一般都是有重大意义的苗头。例如，+""!年刊登
的唯一一篇回顾性总结是#+"例体表恶性肿瘤的电针
治疗，其中近+／#是手术后复发或化疗、放疗无
效者〔+〕。

从表!可以看出，前瞻性的随机对照研究所占发
表论文的百分比从!4;+年的!!=逐年上升，至+"""

表! 《中国中西医结合杂志》有关疗效

评定的临床论著的方法学分析

年分 文章总数
回顾性研究
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年后增加到!"#以上。这表明中西医结合工作者对
临床研究的科研设计越来越重视，所发表论文的水平

在方法学上有了大幅度的提高。

$ 随机方法 在早年的文章中不仅随机对照的
文章少，而且对随机的理解可能也未必确切。除个别

文章明确提出随机方法外，大多只有这样的叙述，“按

随机原则分为治疗组和对照组”，或者是“随机分为两

组”。随机固然是原则，但要贯彻随机的原则，还应有

具体的方法。个别文章，虽称“随机”，但两组例数相差

悬殊，令人很难猜测是如何随机分组的。这种情况在

近年的文章中基本上不复存在，具体说明随机分配方

法的文章所占的比例也越来越大（见表$），所采用的
方法最多是随机表法，其次为按就诊、入院或开始治疗

的顺序分组，其他还有抽签法、电子计算机随机编码

等。涉及的病情或因素复杂时，有的文章还将分层或

配对与随机相结合，较单纯随机更加符合某些中西医

结合临床研究的要求，因为它既能按照西医标准选择

观察病例，又能反映中医的不同辨证。

表! 《中国中西医结合杂志》近!年来评定
疗效的随机对照研究

年份
随机对照
研究篇数

未提及随机
方法的篇数

说明随机
方法的篇数
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( “盲法”“盲法”是减少偏倚的有效手段，所
以有人认为随机双盲是临床试验方法的“金标准”，但

由于种种原因，特别是病情需要及时变更治疗以及有

违反医德的可能时，盲法的应用受很大限制。本刊从

创刊的第%年起即有用单盲法的文章报道，第%篇用
双盲法的文章见于%&!)年，其后陆续有应用盲法（单
盲或双盲）的临床试验报告，但这类文章的篇数与出版

的年份似无直接关系，而与病种有关。由表(可见，盲
法常用于疗效判断以自觉症状为主者（如心绞痛、类风

湿性关节炎、偏头痛、术后疼痛等），以及无须随时改变

治疗且无医德问题时（如抗老防衰、血管性痴呆等）。

近年来用盲法的研究报告未见增多，可能与研究的病

情日趋复杂有关。例如对于糖尿病已从一般治疗深入

到合并症的治疗（如糖尿病性肾病、神经病变、视网膜

病变、骨代谢紊乱等）。但就相同的病种而言，如血管

性痴呆、儿童多动症等，近年来用盲法的研究报道仍有

所增加。

表" 盲法的应用与病种的关系!

病症 随机对照篇数 双盲设计 单盲设计 盲法篇数合计

冠心病心绞痛 (! ) %% %’
衰老 %, ) ! %$
支气管哮喘 %& % , !
高血压 (+ ( ( +
高脂血症 %’ ( $ ’
恶性肿瘤 !% $ ( ’
类风湿性关节炎 + $ $ )
血管性痴呆 & $ $ )
慢性肝炎 %, ( " (
慢性胃炎 %" " ( (
术后疼痛 $ " $ $
偏头痛 ( % % $
儿童多动症 ) % % $
慢性支气管炎 ’ % % $
上消化道出血 , $ " $
糖尿病 %% " $ $
消化性溃疡 %( $ " $
缺血性脑血管病 %, % % $

注：!仅有%份用盲法研究报告的病种未包括在本表内。

) 安慰剂 安慰剂的应用与盲法密切有关，多
数盲法研究需要使用安慰剂。单独应用安慰剂作对照

须更多考虑医德问题，但对于中西医结合研究来说，既

然研究的目的是探求较现有治疗效果更好、安全性更

高的疗法或药物，需要以安慰剂作空白对照的情况并

不多见。常见的困难是由中西药剂型不同所造成。本

刊有些报道，在安慰剂的制作和应用设计上作了很大

的努力，例如设法制作与中药汤剂颜色相同并带有药

味的无关液体，在观察中两组分别使用不同的治疗药

物加相应安慰剂，从而使盲法有可能实现。

’ 病例选择 本刊所刊登的文章中对观察病例
的选择一般均有明确的规定和描述，尤其是近年来发

表的文章在这方面的描述更加规范化。大部分研究是

以西医诊断为选择病例的依据，少数专门研究中医辨

证治疗的则以中医辨证为准。在病例选择的中西医结

合方面有采用下列方法的：一是双重标准，即先按某种

疾病的标准选择，然后从中选出某一证型的患者进行

研究观察；二是分层随机，即先按疾病标准选择，然后

按证型分组，在组中再随机分成两个或更多的亚组进

行不同的治疗和比较。这些做法都值得推广。

+ 疗效评定标准 本刊所刊登的文章一般都有
明确的疗效判断标准，而以西医的标准为主，这基本上

是符合实际需要的。但中西医学在疗效的判断上可有

不同的标准，例如对于高血压病患者，中医着重症状的

改善，而西医则主要以血压的下降为准。本刊$""%年
刊登过一篇参照-.//0生活质量表来评定中西医结合
治疗原发性高血压的文章〔(〕，该文既肯定了加用中药的

效果，也对今后如何更好地判断疗效有所启发。-.//0
的文章中提出的高血压治疗过程中的常见症状如倦怠、

·(,·中国中西医结合杂志$"")年%月第$)卷第%期-12345，16786.9$"")，:/;<$)，=/<%

万方数据



头晕、目眩、肢麻、肢冷、踝肿、口干、多梦等〔!〕，正是中医

所重视的。因此，我们认为今后在生活质量的基础上有

可能进一步制订出统一的中西医结合疗效判断标准。

" 统计学方法 本刊历年刊登的评定疗效的临
床论著在统计方法的应用方面也有非常显著的进展。

早年的论著中大多只用!检验，以后则一般都能根据
情况选用适当统计学检验方法，并明确说明。尤其是

近年来采用电子计算机统计软件进行分析的越来越

多，既简化了计算过程，更减少了计算中可能发生的误

差。但需要提出的是文章中"值的表达仍沿用过去
的习惯，只写小于或大于#$#%，而不列出具体数值。
这样的作法用在分析治疗前的临床资料显然是不妥

的。例如“两组资料经统计学处理无显著性差异（"!
#$#%），具有可比性”这个推论发生统计学!型错误的
可能太大了，因为"&#$#’就是大于#$#%。理论上，
说明"型错误的"值不能直接说明!型错误的概率。
总之，从方法学角度考察所刊登的评定疗效的文章，

本刊(#余年来的进展确实是十分显著的。个别问题如
能进一步解决，本刊必将为循证医学作出更大的贡献。
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中西医结合治疗血透皮肤瘙痒症)"例疗效观察
朱晓岚 徐伟芳 叶敏和

作者单位：杭州市第四人民医院（杭州L)###(）

(###年)#月#(##(年))月，以自拟养血温肾汤结合西
药治疗血透皮肤瘙痒症患者)"例，现将结果报道如下。
临床资料 病例均选自因慢性肾功能衰竭在本院行血液

透析治疗患者，共L(例，按随机数字表法进行随机分组。治疗
组)"例，其中男性)#例，女性"例；年龄%J#JL岁，平均
（"#1([!1L）岁。原发病为慢性肾炎"例，高血压肾病%例，糖
尿病肾病!例，多囊肾)例。对照组)%例，其中男性)#例，女
性%例；年龄%L#J)岁，平均（")1’[L1)）岁。原发病为慢性
肾炎%例，高血压肾病%例，糖尿病肾病L例，多囊肾)例，梗
阻性肾病)例。均有瘙痒症表现，并持续(个月以上。均每周
透析(次，每次透析%4。
治疗方法 对照组：服用维生素Y丸(%###B，每日)次；

仙特敏片)#Q8，每日)次；皮炎酊外用每日L次。治疗组：西
药用法同对照组。另加服自拟方养血温肾汤：附子)#8 肉桂

’8 生地)%8 何首乌)%8 当归I8 川芎I8 丹参(#8
赤芍)%8 红花)#8 党参)%8 菟丝子I8 荆芥I8 苍术

I8 黄柏I8 甘草’8。每日)剂，分(次煎服。疗程：均为(
个月。(个月后进行统计分析。
结 果

) 疗效判定标准 显效：皮损消退!"#\，瘙痒明显减轻

或完全消失；有效：皮损消退L#\#"#\，瘙痒减轻；无效：皮损
消退"L#\，瘙痒无改善甚至加重。

( 治疗结果 治疗组)"例，显效"例（!)1(\），有效I
例（%(1I\），无效)例（%1I\），总有效率I!1)\；对照组)%
例，显效(例（)L1L\），有效)(例（J#1#\），无效)例（’1"\），
总有效率IL1L\。两组有效率无明显差异，但中药组显效率明
显高于西药组（""#1#%）。
讨 论 本病属于“关格”、“溺毒”，其病机为正虚邪实，贯

穿始终，肾阳衰微为起病之源，致脾失温养，脾阴亦虚，晚期气

阴俱虚，营血亦亏。肾病迁延日久，久病入络，必有瘀滞，久病

多虚，正气不足，气无以帅血，也可进一步加重瘀血。“诸痒皆

属于风、属于虚”，前者属实，后者属血虚生风，所以均为“风邪”

作崇所致，风邪“主动”致皮肤表现为瘙痒无度，起病急剧，营血

不足，血虚不能营养肌肤，肤失濡养，血虚生风、生燥，逗留肌

肤，可引起皮肤发生干燥、粗糙、脱屑、瘙痒。方中附子、肉桂温

补肾阳；菟丝子补肾阴；生地、当归、川芎、赤芍、丹参、红花等养

血润燥兼活血化瘀；荆芥祛风止痒；苍术、黄柏燥脾、清热祛湿，

佐温补之太过；甘草和中。共奏温补肾阳，养血润燥，活血化

瘀、祛风利湿之功效。故在临床上中西药合用比单纯应用西药

能收到更好效果。
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