
91圈I上盟医缝佥苤查!Q!!堡!Q!!笙塑鲞笙!Q塑盟!!!堕!Q坐!堑!!!!!!∑型：!!：堕!：!!

重视中西医结合临床研究方法的探索
吴宗贵

纵观近年国内中西医结

合有父的临床研究，陈口，冀院

f：总结为“雄心勃勃，问题多

多”。如何规范和合朋用好中

西医结合帕i床研究方法，已成

为目前巾两I夭结合I夭学呕待

解决的问题。中l嗣中西医结

合学会心血管病々qk委员会

于2010 Z,l-：7月23 L{，组织有

关譬家在卜．海举行了中西医

结合心IIf【管病lI{jj床试验高峰论坛，回顾和交流了这一

领域的工作经验，就存在的问题和今后的方向进行了

交流并达成共识，发表了《关于中西医结合心血管病

临床试验若1：I、兀J题的意见》¨1(以下简称《意见》)，H『

渭恰逢其时，切合实际需耍。中侠药的一身特点决定

r不能简单的令蕊照搬现代医学的临床研究模式，但

如何进行中西I矢结合的临床研究?研究方法的科学性

干¨町行性怎样才能完美统一?许多问题需要我们认真

思考和探索，《意见》提出了不少有益的建议。，

l 研究对象 如何选择合适的研究对象是中西

医结合I临床实验所而临和急需解决的第一个瓶颈问

题。I大1为确保所入选研究对象侄I‰床诊断中的条件一

致忭十分霞要，这炎乎I‰床试验的质世和成败。但在

临床实践巾，由于中两医两者存疾病诊断方法和标准

f：的差异，要做刮病例的人选标准和排除标准fIi】时满

足二者的要求m常团难。要解决此棘}问题，需要巾

医两医对疾病的诊断有一个共I司的认以和殚解。中J夭

在辨证沦治的过秤I}1善于区分丰璎矛盾和次要矛盾，

即疾病的丰症和次疗。一只．抓住疾病主症这个丰要矛

盾，治病的主方也就随之摹本形成。两医的一种疾病

在中陕町以辨证为几种小『司的证型．但不沦怎么辨证

主症应该足一敏的。如冠心病心绞痛，不锋你怎么分

型，胸痹总足存在的。在进入2l世纪的今大，中医疾

病的主症与两医卡ll近似挟至对麻的疾病已经很多。主

症是疾病的本质，治疗主症的方剂址治疗疾病的基本

方约。如治疗冠心病的活m化瘀方药，治疗心衰的益

气助|j11利水方药。笔者食阅了国内}j前白：J1j的治疗冠

心病的中成药，其中土药小少是村II司的，大部分中成药

就足钉‘对主疝而J’几J 111：的。西医根据j￡对疾病的诊断或

者说tl，医的主症．使用巾成药已经成为常规，，冈此，在

开展Ifl眄医结合的临床试验时，只要抓住疾病的上症，
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而不过多注莆对一些疾病的分型，求“大同”，存“小

异”，对于保持Ilffi床研究对象的条件一致性，使得研究

结果“绛得起重复”，具有重要的现实意义。

2对照组临J禾试验常根据不}司的研究Fj的来

设定／fi阳的对照组。主要有夺门对照、安慰刹埘照和

阳性对照。，根据目的我国的现状，中两医结合临床研

究可能以选择安慰剂作为对照药物为佳。凶为日前用

于临床试验的中药制剂，缺少与之相对应的“已知有

效的旧类药物”为阳性对照药物：既无证据充分的中

成药，也无j}有巾约“多靶点”特色的两药Ⅱ』供选择。

窄门对照操作简便，fH，应没法减少受试者和研究者主

观性偏倚的产生。安慰剂对照虽然凶中药的外形、色

泽和气味力‘面的原因，易被受试者识别而增大疗效假

阳性的可能，但仍是日前可评价中医药治疗的纯效J衄

或绝对效应的最为可靠方法。

3 疗效评价指标 临床研究终点麻该根据临床

试验的目的IfIj设定，可分为主要和次要疗效评价指标。

目前，在I下j际卜·些大删的心lfIL臀药物临床试验中，吐王

常常采用“颈动脉中内膜厚度”、“是否需要介入治疗

丁预”等这样能够说嘭】痫变或病情变化为指标。根据

我I叫中医药研究的同情，至少在现阶段，中西医结合临

床研究应兼顾巾医约的自身特色稠l中fHi陕结合Ilfii床研

究的现状．也口，以这样一些指标作为主要疗效评价指

标。心脏超声指标、，{i活质鞋指标【i王可采用。不麻一

味追求病死率、心梗发生率等的“硬终点”，因为死亡

数，心梗数等“硬终点”发生字一般较低。将导敛研究

的临床终点事件数世少。不能满足统汁要求，难以发现

治疗组与对照绑l之问的明显筹异。

总之，结合中医药的特色币¨自身情况，遵循巾两医

结合临J术研究的一般原!IllJ和思维力‘式．合理规范应J}}j

临_|未研究力‘法。开展中两医结合I‰床试验，／f：断积累证

据并据此形成中围中两医结合治疗的共识或指南，不

但对提高疾病的防治其有霞要意义，而且会为中I夭药

走向啦界与H际接轨提供途径。
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