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!专题笔谈!

中药临床研究设计的关键问题思考

高$蕊

高$蕊教授

$$

#

$关于中药临床定位

的思考

开展中药临床研究!要首

先明确中药的临床定位!中药

可以定位于治疗病!或治疗同

时符合中医某一辨证分型的疾

病!即病证结合!或治疗中医的

某一证候!或治疗疾病某一相

关症状!如果定位于治疗现代

医学体系下的疾病!临床研究

设计要遵循现代医学体系的相关要求&如果定位于病

证结合的治疗!临床研究设计既要评价对现代医学体

系疾病的疗效!又要评价改善中医证候的疗效&如果定

位于治疗中医证候!临床研究设计要关注证候诊断和

疗效评价的规范性和公认性!关注证候改善临床价值

的阐述&如果定位于治疗疾病某一相关症状!临床研究

设计要关注症状改善的临床价值和与疾病的相关性'

中药临床定位的确定!既要尊重中药的临床实践经验!

又要结合现代疾病的发生发展规律!以解决临床问题(

体现临床价值为导向!要重视医师经验对确定临床定

位(明确临床价值的支持作用'

!

$关于中药评价指标的思考

中药临床研究中评价指标的选择!要反应中药特

色(体现中药临床价值多样性' 如何规范中医证候的

诊断标准和疗效评价测量工具!如何建立人(病(证(症

多维评价指标体系!如何评价中药综合受益的特点和

优势!如何阐述中药临床价值的多样性!如何阐述中医

学理论的科学内涵等问题一直是中药临床研究中的难

点和热点' 要注意不同临床定位的中药临床评价!其

指标的选择应有不同的侧重!鼓励建立体现中药特色

和优势的评价体系!要重视临床价值的共性指标和反

映中药特色的个性指标的结合!鼓励创新评价技术和

方法!鼓励建立人(病(证(症多维评价指标!综合评价

中药综合受益的特点和优势' 中国科协)

!"#$

年
!"

个重大科学问题和工程技术难题*中!唯一的中医药

重大科学问题为#中医药临床疗效评价技术与方法'

!"#$

年
4

月
!3

日颁布的中华人民共和国药品管理

法$第二章第十六条%提出#国家鼓励运用现代科学技

术和传统中药研究方法开展中药科学技术研究和药物

开发!建立和完善符合中药特点的技术评价体系!促进

中药传承创新'

%

$关于研究设计方法的思考

鼓励运用多种研究技术和方法阐明中药临床价

值(疗效特色和科学内涵!要关注研究方法的先进性(

公认性(合理性!重视研究数据的系统性和逻辑性!观

察性研究!探索性研究!确证性研究!是发现疗效特色!

验证疗效特色的过程!目前中药临床研究设计的基本

原则是#方法公认!鼓励创新' 越来越多的评价方法开

始考虑临床经验数据和个体化诊疗的特点!近期国家

药品监督管理局药品审评中心颁布的+真实世界数据

支持药物研发的基本考虑, $征求意见稿%中!明确指

出!若能将真实世界研究与随机对照临床试验相结合!

将为中药医院制剂探索出科学可行的临床研发路径和

监管决策依据' 特别强调了回顾性观察性研究所产生

的真实世界证据!为下一阶段的研究设计提供了依据'

更为普遍的!真实世界证据可为入选和排除标准(样本

量估计的参数(非劣效界值的确定等提供有效的参考

依据' 因此!构建反映中药特点的研究设计方法!体现

辨证论治体系下动态治疗的疗效特点&建立由标准化

治疗人群到个体化诊疗人群的评价方法等!将为产生

更多高质量的中药循证证据提供重要的方法学支撑'

5

$关于安全性评价的思考

中药临床研究中!安全性评价标准越来越明确!评

价过程更规范和严谨!国家也发布了相关技术指导原

则!如+中药药源性肝损伤临床评价技术指导原则,

等!规范了安全性的评价标准!中药安全性的评价还需

要特别关注证候转化问题!中药与化学药物联合应用

时!药物间相互作用所可能产生的安全性问题!有毒药

材或长期临床使用的安全性问题等'

D

$关于中药特色的思考

丰富的临床经验和数据以及中医理论是中药临床
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研究中不可忽略的特色!中药的临床应用要尊重中医

学理论!重视既往的临床和实践经验对确定临床定位(

用法用量和预期的临床价值的支持作用!充分利用多

种研究方法!缩短真实世界的数据到真实世界的证据

的距离!提高研究的效率'

要处理好中药特色和行业公认之间的关系!既要

尊重中医药辨证论治特点!又要重视指标和术语的规

范化和标准化!中医临床术语中!普遍存在一词多型及

一词多义的情况!临床研究中要格外关注中医术语的

科学规范表述!并保证辨证结果的准确性和客观性!

!"#4

年
##

月
#

日!国家药品监督管理局发布的+证

候类中药新药临床研究技术一般原则,要求证候诊断

可以用定性或半定量方式 (主次症的方法!并推荐制

定证候诊断量表!根据具体研究内容辅以客观诊断指

标等方式规范证候诊断!并制定了证候疗效评价的基

本原则' 另外!世界卫生组织第
##

版国际疾病分类

$
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%首次纳入起源于中医药

的传统医学章节!也有助于中药真实世界研究的证据

与国际标准相衔接' 西苑医院作为 临床数据交换标

准协会$

&19I9>81 ?8F8 (IF2:>E8I<2 KF8IL8:LH &-I

#

H-:F9;7

!

&?(K&

%在中国第一家医院会员!牵头开发

了第一个中医药治疗领域$冠心病心绞痛
&M?

#

MI<9

#

I8

%数据标准已通过
&?(K&

官网公开发布!这些规范

化和标准化的工作的进展!对规范中医药的临床研究!

推动用科学规范的语言阐述中药的疗效特色和临床价

值有重要的意义'

总之!尊重传统历史(符合共性规律(明确临床价

值!创新评价思路!体现中药优势是中药的临床研究设

计中的关键环节!需要我们共同的努力去发展创新'
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针灸治疗心血管疾病的循证医学证据与未来设计思路

刘存志

刘存志教授

$$心血管疾病是全球第一

大死因!严重危害人类健康'

世界卫生组织$

*O@

%估计每

年约有
# A$"

万人死于心血管

疾病! 占 全 球 死 亡 总 数 的

%#P

-

#

.

' 针灸作为非药物疗

法具有治疗方法简便(见效快(

效力持久(不良反应少等特点!

在高血压病(心绞痛(心肌缺

血(房颤等心血管疾病的临床

应用中已有丰富的经验积累' 目前有关针灸治疗心血

管疾病的临床研究逐年增加!进一步证实了它的可行

性和有效性'

#

$针灸临床应用现状

*O@

+传统医学战略
!"#5

/

!"!%

,指出!目前整

个传统医学(补充替代医学领域中!被大家接受最多的

是针灸疗法' 世界针灸学会联合会开展的调查结果显

示!在
!"!

个国家中!已有
#4%

个国家和地区应用针

灸!

%3

个国家和地区设立了有关针灸的法律法规!

#4

个国家和地区将其纳入国家保险体系'

中国学者对针灸病谱的研究结果表明!针灸对

#3

类
53#

种病症可发挥治疗作用!涉及内(外(伤(妇(

儿(五官(皮肤等各科的多数疾患-

!

.

' 近年来在

'M+M

及其子刊(

MII81H -J (IF2:I81 +2L9>9I2

等国

际权威期刊上发表的来自中国针灸研究者的临床研究

结果!在一定程度上体现了国际社会对于针灸在某些

重大疾病治疗中发挥协同作用的认可-

%

!

5

.

' 美国国立

临床诊疗指南数据库$

,Q&

%共有
! 5AD

个治疗指南!

其中有
%$

个指南提出了有关使用针灸的
4"

条推荐

意见!包括
5$

条明确推荐针灸治疗!

!D

条反对针灸!

3

条未表示明确的推荐'

!

$针灸治疗心血管疾病的临床证据

!

!

#

$针灸治疗高血压病$通过检索
R;S+2L

数

据库发现!目前针灸治疗高血压病的临床研究已发表

#""

余篇!取得了一些高质量的临床证据'

!""3

年

OTU2:F2IH9-I

发表一项针刺治疗高血压病的随机对

照试验$
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!将
#$!

例轻中度高血压病患者$收

缩压
#5"

%

#A$ 77O<

及舒张压
$"

%

#"$ 77O<

%

随机分为个体化针刺组(标准化针刺组和假针刺组!治


