
对中医及中西医结合临床治疗指南制定中
几个重要环节的思考

老膺荣

摘要 制定中医、中西医结合临床治疗指南时，应考虑专业特点和临床需求，重视以下环节。(1)应基

于现有研究基础，优先考虑临床证据来源充分的疾病。(2)确定临床问题时，应从疾病的总体出发，“证候”

从属于“疾病”之下。(3)临床问题的确定，应考虑临床工作者和科研人员关注的问题。(4)应运用复杂干

预的理念方法，突出整体思维优势。(5)“辨病”争“辨证”相结合，加强以疾病中医辨识为中心的基础研究，

从整体动态的高度把握疾病和证候的变化规律。(6)借鉴西医指南的制定流程。现代文献证据的收集、识

别、评价和分级可以参照西医学的一般过程，应运用内容分析法对中医古籍证据进行收集与评价．。(7)完善

方法学设计，加强质量控制和质量保障。
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ABSTRACT The author offered in this paper that in developing the guidelines for Chinese and integrated

medical clinical therapy．the specialties of Chinese medicine and clinical needs should be considered，and put

stress on the following key points：(1)give priorities to the diseases on whick plentiful evidences and practical

expenences have been achieved in researches；(2)set up the clinical issues of diseases from an integral view，

with Chinese medicine syndromes subordinated to diseases；(3)in making choice of clinical questions，problems

that clinicians and researchers concerned should be taken in to consideration；(4)adopt the concepts and meth-

ods of complex intervention and reflect prominently the preponderant holistic thinking of Chinese medicine；(5)

intensify the cognition-centered basic research of Chinese medicine through combining“disease diagnosis”and

“syndrome differentiation”to acquaint the rules of disease／syndrome transformation from the integral dynamic

views；(6)use the guidance establishing process of Western medicine as reference to collect，identify，review

and classify the evidences from modern literature，while for those from ancient literature，the content analyzing

method should be followed；(7)make the contents of design methods perfect and put emphasis on the control

and guarantee of quality．
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随着中医、中西医结合诊疗技术的广泛应用，制定

相应指南以有效规范诊疗过程，已成为业界的需求。

一些团体已经组织制定、发布了若干疾病的治疗指南。

然而一部分指南从制定过程到发布形式更接近于传统

的教科书或专业标准，对临床工作的直接指导作用有

待提高。陈可冀院士等⋯借助指南质量评估工具对

2008年10月前公开发表的11个中医和中西医结合

临床指南进行初步评价，发现大部分指南未描述证据
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收集和综合证据的方法，仅1篇说明推荐意见的证据

分级标准，存在指南制作不够规范，编写人员专业背景

单一，缺乏高级别的证据等问题。此前，已有学者就指

南制定工作中的问题进行了讨论¨。。笔者认为，鉴于

中医学理论思维和临床实践范式的特殊性¨一。，在指

南制定过程中必须遵循一般方法学原则，结合中医专

业特点、临床需求以及现有基础综合考虑，把握工作的

重要环节。本文就此提出一些思考，以求斧正于同道。

l指南制定的指导原则

随着循证医学的发展，现代医学西医学已经制定

了大量临床治疗指南，在日常诊疗中贯彻与修正，中医

学在这方面尚处于起步的阶段。虽然在临床工作中存

在中医诊疗和中西医结合诊疗两种模式，相应地需要
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制定传统中医临床治疗指南和中西医结合指南；但是

这两类指南制定时，需要遵循的原则是基本相同的。

陈可冀院士指出¨’61：制定传统医学指南的根本

目的在于确保临床疗效。传统医学高度强调个体化治

疗，而对普遍性诊疗规律的总结不够，目前仍缺乏高级

别的临床证据。传统医学临床治疗指南的制定，应具

备真实性、可靠性、可重复性、可操作性等特征，应以循

证医学思想为指导，成立包括临床专家、科研人员、基

础研究者、统计学家、临床流行病专家、卫生经济学家、

卫生法律专家和医学决策者等多学科专家的工作组，

而且所制定的临床治疗指南应有利于规范从业人员的

医疗行为，保障患者的利益，并促进中医药事业的发

展。陈院士还就中医学临床治疗指南中存在的主要问

题和今后制定指南时可能涉及的一些主要问题作了简

要分析，并提出一些相应的解决对策。

笔者认为，以上论述可成为指南制定的指导原则。

中医、中西医结合指南的制定尚在摸索阶段，应集中

资源，选择优势病种，不宜一哄而上；应基于现有的研

究基础；优先考虑那些临床证据来源充分，经验积累丰

富，学术分歧较少，中医、中西医结合干预效果较明显

的疾病。

2临床问题的确定

2．1 临床问题的地位和范围 指南的制定过程

实际上是确定和解决临床问题(clinical question)的过

程。临床问题，包括诊断问题、治疗问题和预后问题。

应该同时考虑广大中医药临床工作者认为重要的问

题，以及中医药科研人员关注最多的问题，而以前者为

主。因为前者是目前临床治疗水平的具体体现，而后

者则可能是学术发展的突破口。

传统中医学强调个体化治疗，突出辨证论治的作

用，疗效评价的着眼点不仅是疾病相关的指标，还涉及

证候相关的指标。在不少情况下，治疗的对象不只是

病，更多是证，甚至是人。“辨证论治”与“辨病论治”

之争长期存在，使得临床问题的确定为以“证”为主抑

或以“病”为主仍存在一定的困惑。然从治疗指南制

定的初衷而言，临床问题应定位于“病”的共性问题。

有学者认为071：目前临床是按照现代医学的分类方法

进行分科，诊断时先根据现代医学的诊断要求给出疾

病名，然后再选择中医的病证名。鉴于实际情况，以现

代医学的疾病名为主，适当加入部分中医病证名较为

可行。笔者同意这种观点，认为确定临床问题时，应从

疾病的总体出发，证候从属于疾病之下。

疾病诊断应采用当前公认的西医标准，证候诊断

应采用当前公认的中医诊断标准，以确保诊断的同质

性。治疗问题则应重点关注临床常见的共性环节，不

宜过分强调学术特色而在某些罕见问题上花费太多精

力。对于预后问题，由于中医对疾病自然史的认识目

前不及西医深入，故应暂时参考西医相关内容，待以后

相关资料完善后再进行补充，不宜随意罗列某些缺乏

循证医学证据的臆测论断。

2．2 临床问题与复杂干预理念 临床问题中主

要的是干预问题。在中医、中西医结合的临床防治实

践过程中，采用的大部分干预手段都是复杂干预

(complex interventions)q

中医药学把人及其健康与疾病视为复杂系统，在

诊断和治疗疾病时以复杂性为前提。中医强调天人合

一，防治结合，三因制宜，辨证论治，形神兼顾，针药兼

施；这些理念在临床的贯彻实现，从本质上看，不少是

复杂干预的实践过程。笔者的导师赖世隆教授曾总结：

在绝大多数情况下，中医治疗是以调整个体功能为核心

的包括药物及非药物疗法的复杂干预的应用过程。中

西医结合治疗则更是复杂干预的典型体现。

确定临床问题时，应注意复杂干预的理念，突出中

医整体思维的特色和优势，并以不断优化复杂干预措

施提高疗效作为以后指南修订完善的目的。参考国外

经验，复杂干预方案的建立及其优化，应采用定性和定

量相结合的研究方法实现。复杂干预方案的形成和优

化应该通过专业文献理念抽提、既往临床证据收集、理

论假设形成、概念操作化实现、患者访谈、专题小组研

究、专家共识、预试验评价、方案修正、前瞻性验证等系

列过程。其中，英国医学研究理事会(Medical Re．

search Council，UK，简称MRC)发表的建立和评价复

杂干预方案的框架可作为参考¨，。

2．3 临床问题与中医辨病、辨证的关系 确定临

床问题的过程提示：中医临床诊疗在重视辨证的同时，

应加强对中医辨病的整理和研究。

目前临床多强调西医辨病(或称辨西医病)，而不

重视中医辨病。鲜有从中医学“病”的层面出发，探讨

和研究特定疾病发生发展变化规律，进而获得对该病

比较完整的把握辨识。辨证论治，是中医诊疗的主流，

对临床个体化治疗的实现有重要的显示意义，特别是

在对某些原始病因暂时无法确定或病因存在持续时间

短的疾病进行干预时，其优势非常巨大。笔者认为：辨

证论治的原意是通过对证候的辨析指导疾病的治疗，

“辨证”只是手段，治病才是归宿。辨证论治并不能涵

盖中医临床实践思维的全过程，并非中医学特色优势

的全部。中医学还有辨病论治这一重要的方法，如中

医对“肺痈”(相当于肺脓肿、化脓性肺炎、支气管扩张

万方数据



等)就是基本上以辨病论治为主。

由于中医界对不少疾病的发生、发展及变化规律

还缺乏系统把握，使得确定临床问题时产生一些困惑。

笔者认为，应重视辨病和辨证相结合，加强以疾病中医

辨识为中心的基础研究，把握疾病和证候的变化规律

及相关因素，明确干预切入点，明晰疾病预后倾向，为

指南日后的修订完善提供有力的支持。

3制定指南的方法学过程

中医临床指南的制定尚属于起步阶段，积累的实

际经验较少。可以借鉴西医学相对成熟的工作流程。

西医学制定指南过程中，十分重视方法学的作用。

英国国家健康与临床优化研究所(National Institute for

Health and Clinical Excellence，NICE)介绍的流程¨’，

可作为方法学参考模板。该流程的主要步骤包括：制

定指南的准备工作计划；指南制定小组(forming and

running a guideline development group，GDG)的形成和

运作；确定临床问题；识别证据；证据评价和分级；在指

南中体现卫生经济学，评价资源冲突；群体决策和达成

共识；指南与其他NICE指引相连接；制定指南建议；

制定临床审核标准；咨询和处理项目人员的注解；更新

指南和勘误等。流程中对各种相应的科研方法设计和

运用有详细的介绍，如临床问题的选择及其结构化、文

献检索策略的拟定、相关研究证据的质量评价、卫生经

济学评价建模、核心小组与共识方法等。流程强调定

性研究与定量研究相结合，所介绍的方法不少是中医

界学者已经熟悉运用过的。

由于中医学有传统的研究范式和方法，西医的流

程方法难以直接套用，需要根据中医学特点进行改良。

同时，也应吸收利用其他学科方法学和技术的发展成

果，提高指南的论证强度。

4中医古籍文献证据的收集和评价

文献证据的收集和评价是指南制定的关键环节。

现代中医药文献证据的收集、识别、评价和分级可以参

照西医学的一般过程：即在充分考虑灵敏性和特异性

的前提下，制定合理的检索策略(search strategy)进行

文献检索，然后按照循证医学的原则进行评价。现代

中医文献中高级别证据来源相对匮乏，可考虑从古籍

寻找补充的证据。

4．1 古籍证据的作用与意义 古籍中包含着不

少临床诊治的内容，能提供有价值的信息，在临床决策

中发挥一定的作用。虽然，古籍论述归属于专家经验，

证据级别较低，但可以通过甄别整理，抽提其中合理的

内容，以期通过临床研究中验证其真实性和可靠性。

循证医学的核心包括最佳可获得的临床研究证据、专

家的技能和经验、患者的价值观和选择。中医学的循

证研究，也应重视包括古代医家在内的专家经验，而不

仅限于随机对照试验的证据。事实上，高级别证据不

可能覆盖临床问题的全部，专家经验在中医诊疗中仍

发挥着重要的作用。既往的古籍文献研究虽从未间

断，但研究工作与临床共性问题的紧密联系有待加强、

使用的方法有待完善，因此，借助建立临床指南的东

风，从新的高度进行古籍证据的收集是很有意义的。

4．2检索工具的选择 目前，比较常用的检索工

具是《中华医典》¨01，它收录了民国以前中国历代医学

古籍1 600多部，卷帙近万，2．8亿字，是迄今规模最为

宏大的中医类电子丛书，被列为“九五”国家重点电子

出版规划项目，现已为各种科研课题采用。但从本质

而言《中华医典》属于“电子图书”而非“文献数据库”，

它只解决了中医古籍的保存价值与使用功能之间的矛

盾，其最大缺点是用户界面简单和检索功能薄弱¨“。

不过，在中医药古籍新的检索工具尚未建立的情况下，

《中华医典》可以作为中医古籍检索的主要工具。

4．3 古籍证据的识别和分析 对证据的识别和

分析，应建立在牢固的专业基础上。古籍的病名与当

今临床有一定的距离，采集和识别证据时，应综合参考

相关的研究成果对古代论述的病症内涵进行界定，确

保证据与临床问题具有比较高的相关性。对古籍证据

的分析不可避免的涉及现代诠释的问题，应综合临床

专业人员与中医文献专业人员的意见，尽量使用规范

的现代用词和术语。

对目标文献的分析，应注意定量研究方法和定性研

究方法相结合，使用内容分析法(content analysis)。内

容分析法首先利用推理和比较的方法对研究对象的内

容特征，加以分析，然后使用数学和统计学的方法对分

析结果加以验证。内容分析法侧重于分析文献内容特

征的“量”，主要是对研究对象包含的语义信息量进行分

析¨引，适合对中医古籍证据的专业抽提和评价。

古籍中存在内容重复的现象。除了阐述自己的观

点外，不少作者沿袭前代文献中的理论，甚至引用原

文，部分内容重复出现的频率较高。对此，有的学者认

为是类似现代的“重复发表”·，故不考虑出现频率，将

其合并为一个研究单位进行分析。笔者认为：固然不

排除历史上存在厚古薄今的倾向，但更多情况是后世

医家经过临床检验后赞同前贤的观点，所以也可以看

作是古代医家共识的结果。

5治疗指南与临床科研的互动促进

制定中医、中西医结合临床治疗指南的目的在于

利用最好的循证医学证据，规范治疗过程确保临床疗
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中指南中诊断问题、预后问题的确定，还将指引相关基 develop clinical guidelines for Chinese medicine[J]．Chin

础研究工作的新方向。 Commun Doctora，2006，(18)：12．

从严格的意义上讲，制定中医、中西医结合临床治 [6]宋军，陈可冀．尽早制定传统医学临床治疗指南[J]．中

疗指南的过程本身就是一项临床科研工作。因此，在 国中西医缗合杂志，2006，26(7)：581—584·

启动某些病种的指南制定计划前，必须从总体上进行
s。ng J，ch8n KJ·Set。lini。al山8。8P8u‘i。guld81in8 in胁

把握，从中医学和中西医结合学的学科特点出发，遵循 箸tiona21006med．26icin(7)e ur：翌曼chin¨m啦伽diⅢ髓‘
临床医学研究的一般原则，完善研究设计，采取相关的

[7]李洁．关于制定中医药临床指南的思考[J]．上海中医

质量控制和质量保障措施，确保工作的顺利进行。 药杂志，2006。40(5)：4-5．

6结语Li J．Consideration8 on the establi8hment of clinicaI guide

制定中医、中西医结合临床治疗指南工作是一项totraditional Chinesemedicine[J]．Shanghai J Tradit Chin

艰巨的任务，以上的观点只是从粗略的方面进行思考， Med，2006，40(5)：4—5．

实际工作过程中可能还会遇到不少困难需要解决，只 [8]A framework for development and evaluation of RCTs for

有集思广益，未雨绸缪，才能把工作做得扎实有效。希 。。mPl。1 i眦rv。“‘i。“8‘。imPM。h881‘h·Medical R。88arch

望广大中医和中西医结合临床工作者共同努力，提高
c。u“。i1(MRC)·APr订2000·P89。3·；http：／／””·mrc．

临床研究的水平，获取更多高质量的循证医学证据，更 iti。。／D：。u二。nt陀。。茹in；。；：ht：；d：MRc003372
好促进中医学和中西医结合医学的健康发展。

[9]National Institute for Health and cli。ical Excellence(April

(致谢：本文在撰写过程中得到了赖世隆教授的悉心指导
2007)·The guidelines manual，．London：National lnsti．
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