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藏医药临床研究指南制定的方法探讨

罗$辉#

$仲格嘉#

$刘建平!

摘要$

!"#H

年"中医药与中西医结合临床研究方法指南#的发布$为中医药领域开展高质量临床研究

提供了权威的方法学指南% 该"指南#的总体原则和普适性的操作程序步骤同样适用于藏医药临床研究$但

在临床研究模式&干预措施&结局指标等环节的方法学细节上$藏医药与中医药存在一定差异% 因此$呼吁在

该"指南#的基础上$结合藏医药学自身的特色进行相应的调整或细化$形成特异性的藏医临床研究方法指

南$以便更具针对性地指导藏医药临床科研的开展$从而为藏医药的发展和推广应用提供可靠的循证医学

证据%

关键词$藏医' 中医' 循证医学' 临床研究' 指南
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$背景

近年来"随着循证医学的普及和国家对传统医学

科研投入的逐渐加大"藏医药作为我国民族医药的重

要组成部分"开展的临床研究日益增多"每年在学术期

刊上发表的论文也越来越多' (中医药与中西医结合

临床研究方法指南)$以下简称(指南)%对中医临床科

研论文的质量现状评价道#*国内中文期刊发表的大

量临床研究报告质量较差"行业的认可度多数不高"能

够真正进入指南推荐的甚少"其原因之一在于缺乏临

床研究方法学指导'+

,

#

-藏医药临床研究论文也存在

同样的现象和问题,

!

-

' 在这一背景下"中国医师协会

中西医结合医师分会.中国中西医结合学会循证医学

专业委员会制定了(指南)"以帮助中医药及中西医结

合临床科研人员进行临床研究方法学设计和实施' 该

指南对其他传统医药学的临床研究也具有重要的指导

价值' 本文基于对(指南)相关内容的介绍"结合藏医

药临床研究的特殊性"呼吁制定藏医药临床研究指南"

并提出相关的建议"以供同行参考'

!

$(中医药与中西医结合临床研究方法指南)

简介

该(指南)的发起人为陈可冀院士.刘建平教授"

由刘建平教授牵头"组织来自国内外近百名循证医学

专家和国内中医药及中西医结合专家"历时
#

年编撰

制定"于
!"#H

年
6

月
!"

日由中国医师协会中西医结

合医师分会.中国中西医结合学会循证医学专业委员
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会发布"发表于(中国中西医结合杂志)

!"#H

年第
$

期"并由人民卫生出版社出版单行本' 该指南旨在帮

助中医药及中西医结合临床科研人员进行临床研究方

法学设计和实施' 全文分为
#&

个部分"包括#背景.

目的.临床实践的特点.临床研究设计的基本原则.设

计要点.质量控制要点.常用设计方法.临床试验方案

撰写与注册.统计分析计划.病例报告表$

'N\

%.伦理

审核.数据管理.相关报告规范"重点介绍了中医药及

中西医结合领域常用的临床研究方法"包括随机对照

试验.队列研究.病例对照研究.病例系列研究以及与

临床研究相关的其他研究方法等'

(指南)涵盖了临床研究的全过程"对立题.设计.

数据管理.质量管理.数据报告等每一个环节都做了详

细的说明指导"可为从业人员进行高质量的临床试验

研究"获得高级别循证医学证据"提供设计和实施的方

法学指导'

&

$(指南)的普适性与藏医药临床实践的特点

分析

作为中医药领域的首个临床研究方法学指南"

(指南)既遵从循证医学的规律"又充分体现了中医药

特色' (指南)正文中提到#*本指南也适用于其他传

统医药学包括民族医药学及民间疗法等临床研究'+

虽然其内容无法兼顾其他传统医药体系的各个方面"

但总体原则和普适性的操作程序步骤"例如研究设计

的基本原则.常用方法.方案注册.质量控制.数据管

理.统计分析.报告规范等"均为现代医学和各传统医

药学的临床研究所通用' 从临床研究的角度看"各传

统医学的差异主要体现在对纳入研究对象$对疾病
G

证

候的认识%和干预措施$治则治法%的不一致上' 因

此"在(指南)的基础上"结合各民族传统医药体系自

身理论和实践的特色进行相应的调整或细化"形成更

具有针对性的指南"可以充分发挥方法学在藏医药学

临床科研的开展' 本文结合藏医药临床研究的特殊性

提出相关建议'

&2#

$临床研究模式$(指南)将中医临床研究的

模式分为病证结合的临床研究.*病+的临床研究.

*证+的临床研究三种' 第一种研究模式"中医和藏医

基本相同#中医临床研究以现代医学疾病
]

中医证候

$即病证结合%的研究模式为主"藏医也是采用现代医

学疾病
]

藏医疾病分型的方式"这种模式可较好地体

现藏医药分证论治的特色和疗效"也是目前藏医临床

研究采用最多的模式' 第二种研究模式"两者则略有

差异#中医*病+的临床研究一般采用现代医学的疾病

诊断名称"而藏医临床研究所针对的*病+"除现代医

学疾病外"单纯以传统藏医病名开展的临床研究也为

数不少"但这种研究模式需注意受试者应具有较好的

同质性"避免采用内涵过于宽泛的藏医病名"例如黄水

病.亚玛虫病等' 第三种研究模式#中医*证型
G

证候+

可达千余种"(中药新药临床研究指导原则)中也列有

专门针对*证+的临床研究指南,

&

-

"但在现实中这类研

究很少' 藏医主要根据三因$隆.赤巴.培根%对疾病

病型进行分类"包括
&

种基本类型及各种合并类型的

偏盛.偏衰或紊乱$类似于中医的*证+%

,

7

"

H

-

"这种宏

观的分类方法提纲掣领"可有效地指导临床实践"但如

果单纯以*证+为研究对象开展临床研究时"则会因受

试者纳入.疗效评价等环节的异质性过大而导致可操

作性不强"故藏医尚未见到单纯以*证+为研究对象的

临床研究'

&2!

$干预措施$(指南)中提到"在实际的中医药

干预研究中"中药具有非常重要的地位"尤其中药汤剂

是中医辨证论治.个体化治疗中必不可少的干预方法"

并详细描述了中药汤剂临床研究时的设计要点与细

节' 而在藏医干预措施中"药物也居于非常重要的地

位"但汤剂应用很少"应用多的是丸剂.散剂及其咔嚓

$加味%药物"临床研究的设计实施相对易行' 藏医临

床实践有别于中医的另一特色是藏药的分时段应用"

即根据一日之中三因的分布变化规律"而分时段采用

不同药物的组合进行治疗"常见的是早.中.晚各
#

种

药物' 这种独特的序贯用药方式"对临床研究提出了

更高的要求"尤其是随机双盲安慰剂对照试验"安慰剂

的制备更为复杂'

此外"藏医临床还采用饮食疗法.起居疗法"以及

许多外治疗法"例如药浴.火灸.放血.罨敷疗法等' 评

价这些疗法单独应用或联合应用的临床研究"尚有待

于体现藏医药特异性的临床研究方法指南补充和

细化'

&2&

$结局指标$(指南)指出#效应观测与评价指

标包括有效性评价指标和安全性评价指标' 有效性评

价指标可以选择公认的临床终点指标.患者相关的结

局指标或替代指标"也可以根据试验目的选择其他适

宜的指标' 证候疗效评价是中医疗效评价的特殊之

处"行业领域也存在较大争议"(指南)对此未作深入

探讨"仅提出#*临床试验中尽量采用经科学研究.信

度和效度检验的中医症状量表'+对于藏医而言"同样

存在类似问题"藏医界普遍认识到藏医在改善症状方

面的优势"但在实际的临床研究中一般是采用中医证

候疗效评分标准或自拟的藏医证候评分标准"未经过

严谨的信度和效度评价"极少见到结局评价采用公认



!!"&$$! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

"

(-./ !"#$

"

01.2 &$

"

31

!

%

的临床终点指标的研究报告'

安全性评价是所有医疗干预措施评价的重要内

容"藏医和中医也不例外' 但在评价内容上藏医亦有

其特殊之处' 矿物入药是藏医药的特色"尽管藏医对

矿物药的应用经历了千余年的实践验证"其疗效和安

全性深受藏区居民的认可"但在藏区之外"公众对矿物

药所含重金属的疑虑和担忧普遍存在,

6

"

%

-

' 因此"藏

医临床研究安全性结局指标的选择也应考虑藏药的特

殊性"涉及矿物药的临床研究可有针对性地纳入相应

的安全性指标"如血.尿样品中相关化学元素的含量"

结局测量的时点也可适当延长"从而为藏药安全性评

价和临床合理用药提供科学.有说服力的证据支持"推

动藏医药走出高原为更多的人所认可'

综上"藏医药临床研究结局指标的选择"也需要凝

聚藏医药专家.循证医学专家的共识"在指南中予以

明确'

&27

$定性研究$该方法目前在藏医药临床研究

中的应用尚属少见' (指南)阐述了定性研究的应用

范围#*定性研究回答了更多的细节问题"例如中医药

疗效如何"适用于哪些条件"通过何种途径"针对何种

人群"以及所谓/有效0的真正含义"定性研究可以评

估干预方法的作用范围和类型"发现未曾预期或预料

的结果"以及研究者从未考虑过的问题'+这些研究对

于明确藏医药的优势病种"扩大藏医药的应用人群.范

围和地域等"具有重要的意义' 故可在体现藏医药特

异性的临床研究方法指南中加以强调'

&2H

$报告规范$(指南)详细列举了随机对照试

验.观察性研究.定性研究.系统综述等不同研究类型

的报告规范' 在制定藏医版指南时"可以参照针刺.太

极拳.拔罐等疗法的临床试验干预措施报告的信息条

目核对清单"制定藏医各类外治疗法应报告的条目清

单"使临床研究实施和报告的各环节都有规可循'

7

$制定藏医药临床研究方法指南的建议

当前"西方国家在藏医药临床研究方面日益广泛

和深入"为提高我国藏医药行业整体的临床研究质量

和水平"提高其在医药行业中的竞争力"需要尽快提出

过硬的.国际认可的藏医循证医学证据' 因此"由国内

藏医药学术团体组织全国藏医药专家和循证医学专

家"凝聚行业共识"制定权威的藏医药临床研究方法指

南是当务之急' 我们认为这项工作可分阶段开展#首

先"在获得原(指南)制定团队的授权与支持下"组织

力量将现有的(指南)翻译成藏文版"并通过藏医药学

术团体发布.学术期刊发表"使藏医药从业人员均可接

触.阅读和理解(指南)的内容' 然后在原(指南)的基

础上"组织藏医临床专家.循证医学专家根据藏医药的

特殊性"进行相应的修改.完善和补充"根据专家共识

的结果制定特异性的藏医药和藏西医结合的临床研究

方法指南"形成汉.藏文两个版本' 最后由相关参与单

位联合发布"形成藏医药领域的权威指南"指导藏医药

临床研究的开展"并通过指南的推广和使用发现新的

问题与需求"不断修订和更新指南'
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