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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"

!"#2

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

'

)34 ##53 64.787-9 -: 534 (954;9<57-9<1 &1<887:7

"

=<57-9 -: >784<848

"

(&>

"

##

(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'

&1797=<1 ><5< (954;=3<9?4 @5<9A<;A8 &-9

"

8-;57BC

"

&>(@&

(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
&D>

"

D9?7

"

9<

(数据标准已通过
&>(@&

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'

*OL

(估计每

年约有
# E$"

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

*OL

%传统医学战略
!"#F

,

!"!%

&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
#2%

个国家和地区应用针

灸"

%J

个国家和地区设立了有关针灸的法律法规"

#2

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

#J

类
FJ#

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

'D+D

及其子刊#

D99<18 -: (954;9<1 +4A7=794

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*

%

"

F

+

$ 美国国立

临床诊疗指南数据库'

,Q&

(共有
! FEG

个治疗指南"

其中有
%$

个指南提出了有关使用针灸的
2"

条推荐

意见"包括
F$

条明确推荐针灸治疗"

!G

条反对针灸"

J

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
RBS+4A

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$

!""J

年

OTU4;54987-9

发表一项针刺治疗高血压病的随机对

照试验'

6&)

(

*

G

+

"将
#$!

例轻中度高血压病患者'收

缩压
#F"

%

#E$ CCO?

及舒张压
$"

%

#"$ CCO?

(

随机分为个体化针刺组#标准化针刺组和假针刺组"治



中国中西医结合杂志
!"#$

年
##

月第
%$

卷第
##

期
&'()*+

"

,-./ !"#$

"

0-1/ %$

"

,-

!

##

!!"#&%!

疗
J

%

2

周共
#!

次"随访
#!

个月$ 发现治疗结束时

个体化针刺组与标准化针刺组和假针刺组相比诊室血

压均无显著变化"

#!

个月随访时"血压亦未发生明显

变化$ 随后
!""E

年
&7;=B1<57-9

也发表了一项相似

的
6&)

*

J

+

"将
#J"

例轻中度高血压病患者'收缩压

#F"

%

#E$ CCO?

"舒张压
$"

%

#"$ CCO?

("随机分

为针刺降压穴组和针刺非降压穴组"治疗
J

周共
!!

次"随访
J

个月$ 治疗结束时组间
!F 3

动态血压的变

化显著不同)针刺降压穴组较非降压穴组收缩压降低

J

!

F CCO?

"舒张压降低
%

!

E CCO?

$ 随访时"降压

穴组血压恢复到基线水平$ 两项试验
#

阴
#

阳"其结

果差异可能与对照组或结局指标的选择有关$

!"#2

年
&-=3;<94

发表了一项针刺治疗成人原发性高血

压病患者的系统综述*

E

+

"共纳入
!!

项
6&)

"涉及
#

EFF

例患者"发现尚无证据表明针刺能持续降压-针刺

比药物具有更好的即刻降压作用'存在偏倚风险("但

纳入研究的质量参差不齐"仍需要进一步通过高质量

的
6&)

进行验证$

!

!

!

$针灸治疗心绞痛$

!"

世纪
$"

年代"海外

研究者开展了多项针灸治疗心绞痛的随机对照试验"

其中
#$$"

年
HB; O4<;5 '

发表了一项
6&)

报告*

2

+

"

将
!#

例稳定性心绞痛患者'过去
J

个月内接受抗心

绞痛强化治疗后每周心绞痛发作至少
G

次(随机分为

安慰剂药片组和针刺组"干预
F

周共
#!

次$ 研究结

果表明"与安慰药片比较"针刺组每周心绞痛发作次数

从
#"

!

J

降至
J

!

#

'

R V"

!

"#

($

!"#$

年
'D+D (954;9

+4A

发表了一项多中心大样本的
6&)

报告*

$

+

"将

F"F

例基线心绞痛发作超过
%

个月且每周至少发作
!

次的慢性稳定型心绞痛患者随机分为针刺本经穴组#

针刺他经穴组#假针组和等待治疗组'不接受针刺($

%

个针刺组每周干预
%

次"

F

周共
#!

次$ 与针刺他经

穴组#假针组#等待治疗组比较"针刺本经穴组作为辅

助干预结合抗心绞痛治疗在缓解心绞痛发作频率方面

疗效更好$

!"#$

年发表的系统综述*

#"

+也显示了同样

的结果"共纳入
#!

项针刺或针刺加药物治疗稳定型

心绞痛的
6&)8

"涉及
$EF

例患者$发现针灸疗法可改

善稳定型心绞痛患者的心绞痛症状"针刺组心绞痛症

状缓解无效患者百分比明显低于药物组'

66

)

"

!

%G

"

R V"

!

""#

(-针刺加药物组也明显低于药物组'

66

)

"

!

!J

"

R V"

!

""#

($

!

!

%

$针刺治疗心力衰竭$近年来研究者尝试采

用针灸治疗心力衰竭"取得了不错的进展$

!"#"

年

O4<;5

发表了一项
6&)

*

##

+

"将
#E

例接受优化心衰药

物治疗的稳定型心力衰竭患者随机分为针刺组和安慰

针刺组$ 发现针刺组心脏射血分数和最大摄氧量无明

显改善-

J C79

步行距离增加'

%!

&

E

(

C

-运动后恢复

'最大运动后(和二氧化碳通气当量斜率'

0HM0&L

!

(

均得到改善-针刺组心率变异性增加"安慰针刺组下

降-针刺组
@W

"

%J

生活质量问卷中的.一般健康/和

.身体疼痛/得分显著改善$

!"#J

年
(95 ' &<;A7-1

发

表了一项系统综述*

#!

+

"纳入
E

项针刺治疗心力衰竭

6&)8

"由于方法学质量普遍较低"有效性尚无定论$

!

!

F

$针刺治疗心律失常$

!"##

年
' &<;A7-

"

.<8= H14=5;-U3T87-1

发表了一项
6&)

报告*

#%

+

"其中

胺碘酮组'

!J

例("其余
GF

例持续性房颤患者随机分

为针刺组'

#E

例(#假针组'

#%

例(和不接受针刺和抗

心律失常治疗的对照组'

!F

例($

#!

个月的随访期房

颤复发率差异有统计学意义 '复发率胺碘酮组为

!EP

"针刺组为
%GP

"假针组为
J$P

"对照组)

GFP

($

针灸可预防持续性房颤患者复律后的心律失常复发$

该杂志
!"#$

年发表了另一项
6&)

*

#F

+将
2G

例肺静脉

隔离术'

R0(

(后持续性房颤患者随机分为胺碘酮组

'

FG

例(和针刺组'

F"

例($

%

个月后"针刺组早期复

发率低于胺碘酮组$

!"#E

年
W;-95 R3T87-1

发表的

系统综述*

#G

+共纳入
#%

项针灸与常规药物"假针刺或

卧床休息治疗心律失常的
6&)

"涉及
E$E

例患者"

+45<

分析表明"针刺治疗阵发性室上性心动过速的临

床疗效不低于口服抗心律失常药物$ 亚组分析显示"

无论是否口服抗心律失常药物"针刺在治疗室性早搏

和窦性心动过速方面均显示出明显的获益$

%

$针灸循证医学未来研究展望与思路

针灸在世界范围内得到了广泛的认可和应用$ 有

关针灸临床疗效评价的研究取得了越来越多的进展$

!""!

年
*OL

发布的.针灸临床研究报告的回顾与分

析/详细介绍了
F

类共
#"E

种针灸适用疾病$ 已通过临

床对照试验"证明针灸是一种有效治疗方法的疾病#症

状
!2

种"其中包括原发性高血压病-已初步证明针灸有

效"但仍需进一步研究的疾病与症状有
J%

种$ 如何将

几千年宝贵的临床经验转换为高级别临床证据0 需要

采用国际认可的通用准则和规范开展高质量的临床研

究$ 然而"目前只有
#"

余种疾病具有国际公认的#高质

量临床研究证据-并且这些研究结果的循证评价结果表

明"

!!

!

J!P

针灸有效"

!

!

%2P

针灸无效"

EGP

疗效不确

定*

#J

+

"这显然与针灸可以治疗多系统疾病形成明显落

差"符合现代临床规范的针灸证据还远远不够$

随着针灸的国际化和在国外的本土化"给针灸的

发展带来了严峻的挑战和危机"科学界关于针灸是否

能够有效治疗疾病一直存在争议$ 美国国立卫生院于
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年启动的外周神经刺激防治疾病'

857CB1<579?

U4;7U34;<1 <=57.75T 5- ;4174.4 =-9A757-98

"

@RD6&

(

项目将外周神经刺激作为一种有效的干预手段"应用

在多种疾病的机制和疗效研究中$ .高分辨率神经环

路图谱/的系统构建将外周刺激#神经系统与器官功

能调控进行了因果关系的系统整合"本质上正是我国

传统经络腧穴分布图的升级版"对传统针灸的科学内

涵产生了冲击$
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