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循证 医学在中医药闯际亿中的应 用研究

口刘为民
*

刘保延 谢雁鸣 (中国中医科学 院临床评价中心 北京 100 700 )

摘 要
: 目的 :

系统综述循证医学在中医药国际化中的应用
。

方法 :
本文综述了中医药和循证医

学研究两方面的特点
、

定位
、

吻合度
,

循证医学推动 中医药国际化的基本形式和基本情况
,

已开展的

中医药应用循证医学研究工作
,

目前中医药循证医学研究取得的结果
,

存在的问题与挑战
。

结果
:
在

推进 中医药国际化的循证 医学研究组织建构
,

国家立项支持开展的安全性
、

有效性评价研究
,

中医药

科学评价体 系的建立
,

中医中药系统评价
、

教育
、

人才培养及发表论文
、

获得成果方面取得 了很大成

绩
。

结论
:
中医药国际化的关健是临床疗效的肯定

,

倡导参照循证医学评价方法
,

建立反映中医药
“

整

体调 节
”

优势的复杂
、

多维的终点指标评价体系
。

关键词
:
循证医学 中医药国际化

中医药 国际化关键是临床疗效的肯定
。

其中的

主要环节又在于研究方法 的科学性 和合理性
。

WHO

的全球行动计划希望通过加强对包括中医药在内的

传统医学的管理和合理应用
、

疗效和安全性的深人

研究
,

使传统医学纳人各国的正规医疗保健体系
。

为

此
,

世界卫生组织敦促各成员 国加强传统 医学应用

方面特别是安全性和有效性 的循证医学研究
,

这在

相 当程度上有助于中医药国际化进程
。

一
、

中医药应用和循证医学研究

两方面的特点
、

定位
、

吻合度

中医药学 已有数千年历史
,

其发展基 于汉族文

化
,

是以《黄帝内经》
、

(( 伤寒杂病论》为基础的辨证论

治和个体诊疗体系
。

中医药数千年来 为中国人 民的

健康作出了突出贡献
。

但是
,

也存在一定问题
:
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,

主治医师
,

主要从事肝纤维化
、

循证医学研究
,

Te L

乏符合中医药防治特点而又为学术界认可 的评价指

标体系与评价方法
,

中医辨证论治和个体化诊疗未

普遍实现标准化
,

中药的有效性
、

安全性缺乏足够的

实验数据
,

中医药临床试验缺乏大样本随机对照
。

循证医学 ( e v id e n e e b a s e d m e d i e i n e ,

E B M ) 意为
“

遵循证据 的医学
” 。

著名 临床流行 病 学 家 D av 记

Sac k e tt 教授将 EBM 定义为
“

慎 重
、

准确和明智 地应

用所 能获得的最好研究依据来确定 患者的治疗措

施
” ,

它通过大规模
、

随机
、

有对照的研究来评价治疗

方案 的有效性
、

安全性
,

以及对患者长期预后的影响
,

即总病死率
、

生活质量和成本效益
。

循证医学所关注

和评价的是一些最终结局 (即终点指标
,

包括 总死 亡

率
、

脑卒中
、

碎死等)
、

生活质量以及对卫生经济学指

标的影响 (如费用 一
疗效比)等

,

而化验指标
、

仪器或影

像学检查结果等中间指标或替代指标的改变则作为

参考
。

循证医学影响着 医疗实践
、

卫生决策
、

医疗保

险
、

医学教育
、

临床科研和新药开发等各个方面
,

推
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动着经验医学模式向循证医学模式 的转变
。

Co e h r a n e
协作网 (Co e h ra n e C o l l a b o

rat i o n )成立 了

补充医学(Co m D l e m e n t
卿 m e d i e i n e )评价工作小组

,

广

泛搜集了有关补充医学疗法的临床对照试验
,

开始对

某些 中草药
、

针灸和按摩等疗法进行系统评价
。

截止

199 8 年底为止
,

他们已经搜集了有关补充医学疗法

的 3 000 余篇 临床对照试验 (c CT) 和 400 0 余篇临床随

机对 照试验 (R CT) 论文
,

产出 了 30 0 余篇系统评价的

论文
。

中医药 和循证医学 之 间经 历 了一 定时 期 的磨

合
,

在吻合度总体一致的前提下
,

也存在一些 问题
。

循证医学主要 以证据强度最高的随机对照试验 (R CT)

为基础进行 m et a
分析

,

而中国中医药强调 的是辨证

论治
、

个体诊疗
,

在 R C T 未大规模开展的情况 下
,

引

入循证医学系统评价的方法是否符合中国中医药实

情是众多研究者激烈争论的话题
。

而以随机对 照试

验为基础的循证医学存在一定局 限性
,

如观察时间

较短
,

人选病例通常危险性较低
,

终点事件多未纳人

观察等
,

制约了循证医学在中医药中的应用
。

二
、

循证医学推动中医药国际化的

墓本形式和墓本情况

1
.

推进中医药国际化的循证医学研究组织建构

为进 一步 贯彻实施 世界卫生组 织 全球 战略
,

19 97 年 7 月我国卫生部批准华西医科大学成立了 中

国循证医学 Coc hran
e
中心

。

199 9 年 3 月该中心 由国

际 C o e h ra n e C o l l a b o
rat io n 正式 批准 注册成为 世界第

1 5 个 C o e h r a n e
中心

。

中国 C o e h ra n e
中心正全面开展

E BM 的研究和普及工作
,

包括培训 EB M 骨干人才
,

建

立 中
、

英文 临床研究资料库并 与 国际 联网
,

生产

C o e hran
e
系统评价(C SR ) 为临床实践提供证据

。

x9 99

年 6 月在广州 召开 的循证医学与中医药研究研讨会

上
,

我 国加快 了在 中医药领域引进循证医学 /系统评

价方法的步伐
,

举办了 5 期国 内循证医学培训班
。

2 0 (X) 年 3 月
,

广州 中医药大学 DME 培训 中心成立 了

国家中医药管理局临床疗效系统评价中心
,

该中心根

据循证医学 的原理
,

开展 了一些中医药 的临床疗效系

统评价体系的关键技术研究
。

200 3 年中国中医研究

院成为循证医学教育部网上合作中医中心
。

目前
,

主要 的循证医学研究组织包括中国循证

医学中心
,

循证医学教育部网上合作研究中心及中

国中医研究院
、

中山大学
、

复旦大学分中心
。

循证医学代表刊物有《中国循证医学》
、

《循证医

学》等
,

某些期刊如《中国中西医结合杂志》
、

《医学与

哲学》
、

《华西 医学》等也发表了大 量循证医学相关文

章
。

2
.

已开展的中医药循证 医学研究工作

( 1) 国家立项支持开展的安全性
、

有效性评价研

究情况
。

我 国政府积极响应世界卫生组织全球战略
,

制定

中医药国家标准
、

技术性 国际规 范
,

编撰 《经穴部

位》
、

《针灸穴典》
,

《针灸脑穴定位 国际标准》等国颁

标准
。

并相继开展
“

重大疾病综合防治研究 (中医 )
” ,

“

中药 复方药物标准化 (范例 )研究
”

攻关计划 和中医

临床诊疗技术整理与研究项 目
,

有力的推动 了中医

药防治心脑血管病
、

病毒性疾病
、

恶性肿瘤
、

老年期

重大疾病
、

中医药临床诊疗技术整理等 系列研究
,

为

中医药应用研究科学评价体系 的建立提供了基础
。

对于 民族医药
、

民间医药的整理和总结
,

我国政府也

给与了重点扶持
。

( 2) 中医药研究科学评价体 系的建立
。

中医药临床研究评价体系的形成
、

建立
、

推广和

应用是一项繁重的系统 工程
。

在 中医药基本理论的

指导下
,

从中医药的临床优势和特点 出发
,

应 用包括

临床流行病学
、

循证医学及信息技术在 内的方法和

技术
,

借鉴现代医学 临床结局研究评价 的方法学和成

果
,

建立系统评价所依托的协作网络组织
。

开展符合

现代医学模式
,

能够充分反映中医药临床疗效优势的

综合的中医药临床研究评价方法
、

指标体系和标准

等关键技术的研究
。

同时开展 中医药临床评价中心

和数据库 (D at ab as e) 的建设以及专业人员 的培训
,

选

择有代表性的重大疾病
、

疑难疾病及其相关证候为

样板
,

系统
、

科学地开展中医药临床评价体系 的研究
。

建立 中医药临床研究评价 中心
,

通过 中医药虚拟 网络

连接
、

协作开放
、

资源成果共享的完整体系
,

科学
、

系

统地评价中医药新产品
、

新技术和新疗法的临床疗
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效
,

全方位
、

多层面地服务 于政府职能部门
、

国内外中

医药临床和科研机构
、

企业
、

个人
。

3
.

目前中医药循证医学研究取得的一些结果

( 1 )临床评价
。

目前国内多所中医药大学和医科大学开展 了中

医药有效性 和安全性 的系 统评价 和文献学质量研

究
。

已经完成 的系统评价包括
:
中医药治疗 乙型肝

炎
、

冠心病
、

慢性 胃炎
、

上 呼吸道感染
、

传染性非典型

肺炎
、

再障
、

原发性肝癌
、

肺癌
、

脑 出血
、

糖尿病
、

原发

性 肾病综合征
、

脑部瘫痪运动 功能障碍
、

中风
、

老年

痴呆
、

慢性前列腺炎
、

糖尿病患者周围神经病变
、

胃

癌
、

阳萎的系统评价
。

目前
, c oc hran

e
图书馆及 国外期刊 已经发表针灸

治疗血管性痴呆
、

放疗化疗后 白细胞减少
、

腰背痛
,

戒烟
,

原发性头痛
、

网球肘
、

引产
、

原发性痛经
、

慢性

哮喘
、

Bel l , 面瘫
、

戒毒
、

骨关节 炎
、

急性脑卒中
、

术后

恶心呕吐
、

癌症病人化疗后恶心呕吐等系统评价或

方案
。

国内以中国中医研究院和华西医院研究较多
,

已经 申请了系列针灸循证 医学课题
,

开展 了系列针

灸循证医学系统评价
,

多数 已经在国际 co ch ~ 中

心注册
,

并完成方案的提交
。

(2) 中药系统评价
。

我 国具有方药的优势
,

已查 明中药材有 12 807

种
,

其中植物类 1 114 6 种
,

药用动物类 1581 种
,

药用

矿物类 80 种
,

方剂 10 多万首 ;我国生产的中成药 已

达 5 (X旧 多种
,

是新药筛选开发 的巨大资源
。

近年来
,

中药临床试验遵循 GCP 规范
,

开展大样本
、

多中心
、

随机对照
、

双盲试验
,

注意采用客 观疗效观察指标
,

实事求是
、

严格的进行观察
。

近年已经完成 的系统评

价主要有
: 活血化痰及其复方治疗急性脑出血

、

清开

灵注射液治疗急性中风
、

中草药治疗食管癌前病变
、

半夏泻心汤治疗慢性胃炎 随机对照试验
、

黄蔑治疗

成人原发性 肾病综合征
、

活血化寮中药联合介人疗

法治疗股骨头坏死
、

通心络胶囊治疗不稳定性心纹

痛
、

甘草类制剂对病毒性肝炎的疗效
、

鱼腥草治疗慢

性 阻塞性肺病 ( COP D )急性发作期患者
、

复方丹参滴

丸治疗冠心痛心纹痛
、

川芍嗓对降低肺动脉压
、

丹参

对改善肺心病血液循环
、

双黄连注射液治疗呼吸道

感染等
.

不少科研工作者正进行有关中药毒副作用

的临床资料检索及研究
。

( 3) 教育
、

人才培养及发表论文
、

获得成果情况
。

循证医学的教育方法是一种与传统教学模式不

同的方法
。

循证医学教学培养学生 掌握学习的技巧

和方法
,

重视介绍中西医结合的思路
、

方法和成就以

及临床科研的方法
。

通过循证医学培训
,

培养学生对

医学文献检索的能力
,

加强对临床研究设计
、

方案制

定
、

分析的科学性
、

严谨性 ; 提高撰写论文 的水平 和

综述论文质量 ;提高运用计算机及文献检索水平
,

提

高 自学能力
,

为提供和应用证据
,

不断更新知识
,

使

其成为一名终身自我教育者
,

能在临床实践中不断

地 自我吸收及更新知识
。

在循证医学 引人中医药学的初期阶段
,

在众多

有识之士 的大力推动下
,

围绕循证医学概 念
、

基本

理论
、

循证医学与中医药的切 人点
、

循证医学 面临

的问题与对策展 开 了讨论
。

并针对循证中医药特

点
、

中医证据水平特点
,

推广循证医学在 中医 临床

辨证
、

中医药人才的培养
、

中医临床继续教育
、

中医

药临床疗效评价
、

中医药临床文献研究及 中医诊疗

标准化 中的运用
,

进 一步深人探讨循证医学与 中医

药学发展
、

中医证候学
、

Inte
r n e t 关系

,

大力开展循证

医学教育
,

培养循证思维能力
,

重视 向学 生传授循

证医学思想
。

我国四川大学已将循证医学纳人本科

生 和研究生课程
,

并开设循证医学专业
,

编写 了全

国统编教材《循证医学》一 版
,

二版
,

中医药界部分

专家参与教材编写
。

中国中医研究院已经在硕士研

究生班讲授循证医学课程
。

2 (X) 1 年
、

200 3 年中国中

医研究院邀请世界卫生 组织专家和 中国循证医学

中心负责人
,

组织在全国很有影响力 的循证医学培

训
,

硕士研究 生课程开设了循证医学有关内容
,

并

分次派 出 20 多人赴中国循证医学中心参观学 习和

进修
。

循证医学与中医药结合的 中期阶段
:
随着循证

医学 的普及
,

越来越 多的人员受到中国循证医学中

心专业 培训
,

同时在一定随机对照试验 ( R CT) 的基

础开展中医药学系统评价和文献学质量研究
,

评价

多以药物为主题
,

也有分亚组对疾病证型进行 评
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世界科学技术一中医药现代化★思路与方法

价
。

以 四川大学华 西医学 院 中国循证医学 中心 (成

都 )
,

中国中医研究院网上合作 中心 ( 北京 )
、

中山大

学 网上 合作中心 (广 州 )
、

广州 中医药大学 (广州 )
、

复旦大学 网上合作中心 (上 海 )为代表
,

在 国际 国内

学术交 流
、

人员 培养
、

方法学研究
、

系统评价
、

循证

中医药文献数 据库的建立
、

教材 编写
、

循证 医学教

育及课题申请方面作 了大量卓有成效的工作
。

中国

中医研究院 开展 了针对 中医临床各科 的系统评价

和文献学研究
,

参 与了 国家统 编教材《循证医学》的

编写工作
,

发表 了多篇研究论 文
,

与世界卫生组 织

方法 学研究组
、

英 国利物浦大 学
、

挪威卫生部
、

法 国

尼 斯大学
、

美 国哈佛大学
、

马来 西 亚卫 生部 及韩国

建立 了广 泛联 系
,

组 织 了多次人员 互访和学术交

流
。

在循证医学的指导 下
,

中国中医研究 院开展 了

诸如 中医药个体化诊疗评价体系 的研究等重大课

题
,

将循证医学思想 切实 与实践相 结合
,

取得 了较

大成绩
。

格进行过程 质控
,

建立有关干预措施有效性 的科学

假说
,

开展具有较高证据水平的临床试验
,

在合理应

用西医学疗效评价标准 的同时
,

参照循证医学评价

方法
,

建立反映 中医药
”

整体调节
”

优势 的复杂
、

多维

的终点指标评价体系
,

建立起处理复杂多维数据 的

统计模型和数据挖掘方法
,

这在理论
、

方法上都具有

相 当程度创新性
。

四
、

建 议

三
、

存在的问题与挑战

1
.

目前存在的问题与挑战

目前存在 的问题主要在 于
,

针对 重大疾病
、

疑

难 疾病尤其是传统 医药 治疗特 色疾病 的适合中医

药 自身特点的评价 方法 学体系 尚未完全建 立
,

系

统评价 的方法 有待进一 步规 范
,

系统评价证据来

源研究 质量存在一定的缺陷
。

目前
,

绝大部分 中医

药 的 系统评价 由西 医界或 国外科研机构完成
,

缺

乏对 中医药理论 的根 本认识
,

没 有触 及到循证中

医药的核 心 问题
。

如何建 立 一套符合中 医药 自身

特点 又能 为 国际主 流社会认可 的评价 方法 学体系

是 当务之急
。

2
.

与中医药的结合及理论
、

方法创新方面的工

丝

我国多位专家提 出
,

在传统医药有效性和安全

性评价中
,

立足于整体观
、

辩证论治
、

个体诊疗等中

医药理论与临床治疗学 的基本特点和优势
,

规范临

床有关术语
、

概念
、

诊断标准
、

规范临床诊疗行为
,

过

程
,

建立临床诊疗过程 的质量控制要求 与措施并严

1
.

评价体系的建立

遵循中医药 自身的特点
、

规律
,

按 照 国际认可的

原则
,

组织一定 的人力财力
,

针对重 大疾病
、

疑难疾

病
,

尤其是 中医药治疗颇有特色疾病
,

针对中医药和

循证医学共 同关心的终点指标
、

硬指标
,

建立一套符

合中医药 自身特点又能为 国际主流社会认可 的评价

方法学体系
,

客观评价 中医药疗法 的有效性 和安全

性
,

为传统 医药走 向世界
,

融人主流社会起 到桥梁作

用
。

应该指 出的是
,

中医药植根 于中国数千年源远

流长的文化
,

具有相对独立于其它文化 的中医药文

化 的完整性
,

在用英语表达时存在一系列文化背景

问题
,

国际 主流社会能否全部接受 中医药独有 的理

论体系并遵循其内在的发展规律值得商榷
,

对于 中

医药可接受程度应该有相应 的估计
。

2
.

加强工作
、

措施

当前
,

应该切实加强进一步工作
,

深人完善证侯

诊断标准
,

开展中医证侯疗效评价方法 和标准 的研

究
,

建立中医临床研究评价方法
、

评价的指标体系和

标准
,

应用循证医学方法
,

开展中医药临床研究评价

实践
。

同时
,

组建专业机构
,

培养专业研究队伍
,

深入

研究 中医药评价 的知识体系
,

系统分析 中医药治疗

性文献
、

贯彻 中医临床系统评价体系操作规范及其

质量监控手段
,

在建立传统医药文献数据库基础上
,

创建符合中医药 自身特点又能为 国际主流社会认可

的评价方法学体系
,

客观评价中医药疗法的有效性

和安全性
。
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最新研究成果

中国农田土攘其有明皿碳匀二功能
到正有关中 国农田土攘有机破下降的观点
据 《科学时报》2 (X拓 年 6 月 21 日报道

: ‘

我们的研究明确了过去

20 余年中国农田土嫂的碳汇功能及其在温室气体减排中的作用
,

研究

结果对纠正国际同行关于上世纪 90 年代中国农田土艘有机碳下降的

观点提供了重要依据
。 .

作为中国科学院知识创新工程重大项目
”

中国

陆地和近海生态系统碳收支研究
”

的首席科学家
,

大气物理研究所黄

耀研究员对《科学时报》记者作上述表示
。

随着人口不断增加
、

耕地面积逐年减少以及人们对全球变暖的关

注
,

国际社会自上世纪 90 年代以来对我国农业土嫂碳库变化产生了

浓厚的兴趣
。

其中颇具代表性的是美籍华裔科学家李长生研究组的工

作
,

他们根据 1990 年的气象及土地利用数据
,

用一个生物地球化学模

型 DN DC对美国和中国农业生态系统中土坡有机碳的动态进行了全

国范围的预测
。

其模型模拟结果表明
,

美国视山土嫂每年净增 72 00 万

吨碳
,

而我国农业土坡每年丢失 7 4 00 万吨碳
。

该研究结果随即在国际

上产生了极大的影响并被众多学者广为引用
。

不过
,

黄耀及其研究组关于中国农田土艘有机碳变化的最新研究

成果却显示
:
自第二次全国土嫂普查(上世纪 70 年代末 80 年代初完

成) 以来
,

我国 71 % ~ 76 %的农田土峨有机碳贮l 呈增长趋势 ; 22 % -

25 %呈下降趋势 ; 2%一4%基本持平
。

华北
、

华东
、

华中和西北大部分区

域增加明显 ;东北黑土地区显著下降 ;西南和华南地区有升有降
。

中国

农田土嫂具有明显的碳汇功能
,

20 年间土坡有机碳贮最共增加 4 亿
-

5. 6 亿吨 (基于模型研究 )
,

其中表土 (20 c m )增加了 3 亿
一4 亿吨 (基于

文献数据的整合分析)
。

有机碳含量增加明显的土坡类型为水稻土和潮土
,

黑土下降显

著
。

有机碳含量增加主要归因于桔秆还田与有机肥施用
、

化肥投入增

加与合理的养分配比以及少(免)耕技术的推广
。

黑土区有机碳含量下

降的主要原因是水土流失和投入不足
,

随着人口的增加
,

黑土的过度

垦殖造成水土流失加剧
,

掠夺式经营使得作物每年从土嫂中带走的大

量养分得不到有效的补充
,

造成土嫂养分平衡失调
,

理化性状恶化
,

有

机碳含量下降
。

为有效地促进农田土坎碳固定
,

最大限度地遏制东北地区黑土有

机碳下降的趋势
,

黄耀认为
,

未来应通过配套技术的研究
、

农户倍训和

政府补贴等措施
,

进一步推广平衡施肥
、

秸秆还田及少 (免 )耕等保护

性耕作措施
,

加大水土流失的综合治理力度
。

与此同时
,

为了应对后

《京都议定书》时代对我国可能产生的减排压力
,

未来需加强 3 个方面

的研究
:
由自然因素和人为因素控制的农田土暇有机碳变化机理 ;增

加土嫂碳固定及减少碳损失的对策与途径 ;中国农田土峨的固碳潜力

及未来演变趋势
。

我国 自主知识产权一类化才新药
紫衫片棍出比夕

、 I古床布开究
由我国研制

、

拥有自主知识产权的一类新药一紫杉肤近日经国家

食品药品监弩管理局批准
,

开始进入临床研究
。

紫杉醇类药物自 20 世

纪 80 年代问世以来
,

已广泛用于肺痛
、

乳腺癌
、

卵集癌等肿瘤的}陌床

治疗
。

但传统紫杉醇油针制剂的溶媒由半合成蓖麻油与乙醇混合制

成
,

容易引起过敏反应和其他毒留昨用
,

影晌了药物的临床应用
。

紫杉

肤与紫杉醇药物不同
,

其化学结构得到了改进
,

使其具备了良好的水

沼性
、

治疗靶向性
,

其药效学指标得到提高
,

药物毒性则阁氏
。

(文 摘)
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