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[摘要 ]  中医药的突出特点和生命力就在于其疗效 ,即根据中医基本理论应用方药的治疗效果。中医药规

范化治疗方案的研究必须体现中医基本理论 ,遵循现代医学临床试验设计方法以及利用现代医学关于疾病

诊断和疗效判断的标准 ,应将中医证候相关信息 (包括症状、舌象和脉象 )纳入临床试验的检查项目之中 ,开

展两次或多次的临床试验 ,利用多元统计分析方法 ,对比分析有效和无效人群的特点 ,寻求与中医药治疗方

案有效结局相关的主观症状、舌象和脉象 ,从而找到该治疗方案的最佳适应症 ,形成规范的治疗方案。
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ABSTRACT  The treatment of tradit ional Chinese medicine ( TCM ) has been proved effective in clinical

practice for thousands of years . To standardize the clinical protocols of TCM is absolutely necessary for

enhancing the research quality of TCM and expanding the international influence of TCM . The standardization

research on clinical protocols of TCM should be based on the basic theory of TCM and in the light of good

clinical pract ice (GCP) principles . The clinical criteria for both diagnosis and efficacy evaluat ion of disease

are also needed . To include all symptoms, tongue manifestations and pulse presentations into case report

form , and to compare the differences in these clinical parameters between effective and non-effect ive cases

by multivariate analysis may be helpful to find more specific indications for therapeutic protocol of TCM .

Furthermore , It is suggested that two or more clinical trials on one therapeutic protocol are needed to identify

its accurate indicat ions .
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  虽然中医药治疗疾病具有确切的疗效 , 但许多

人在描述其疗效时都会感到一些困惑 :中医药治疗

效果虽好 ,但国际公认的现代医学语言及方法却难

以对其进行准确的描述。因此 ,中医药知识的广泛

传播与普及便难以展开 ,而知识的有效传递是知识

发展的重要途径。中医药的突出特点和生命力就在

于其疗效 ,即根据中医基本理论应用方药的治疗效

果。因此 ,运用现代医学语言描述中医药治疗方案
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的有效性及积极开展中医药的对外传播是中医药国

际化的重要内容 ,其中首先就是进行中医药规范化

治疗方案的研究。

1  中医药规范化治疗方案研究应遵循的基本原则

1 .1  充分运用中医基本理论  由于中医药的疗效

是在中医基本理论指导下获得的 ,因此中医药规范

化治疗方案的研究一定要体现中医基础理论的思

想。

1 .2  充分遵循现代医学的临床试验管理规范  中

医药规范化治疗方案的研究应当体现临床试验管理

规范 ( good clinical practice, GCP )的原则。合理的

临床试验设计是说明一种药物或一种治疗方案有效

性的前提 ,因此中医药规范化治疗方案的研究同样

应遵循这些原则。

1 .3  充分利用现代医学疾病诊断和疗效判断的标

准  将现代医学有关疾病诊断和疗效判断的标准运

用于中医药规范化治疗方案的研究中 , 将有利于中

医药知识的对外传播。

2  中医药规范化治疗方案研究的思路与方法

如果疾病诊断标准、疗效评价指标、临床试验设

计原则都是固定的话 , 那么一种治疗药物或者治疗

方案的疗效也是基本不变的。中医药规范化治疗方

案的临床疗效评价如果完全遵照现代医学临床试验

设计原则 ,那么其疗效也应是固定的 ,不可能有很大

的差异。我们难以改变疾病诊断标准、疗效评价指

标和临床试验设计原则 ,我们也无意去研究这些内

容。要提高中医药治疗方案的有效性 , 就必须在临

床试验中充分运用中医基础理论和基本概念 ,进行

具有中医药理论特点的规范化治疗方案研究 ,寻求

该治疗方案的适合人群及其更确切的治疗适应症 ,

才可能进一步提高该治疗方案的疗效 [ 1 ]。

2 .1  将症状、舌象和脉象纳入中医药规范化治疗方

案研究 ,体现中医基本思想  中医四诊信息中除了

舌、脉象及闻的客观信息之外 ,大多数是依据问诊而

得到的主观症状信息 , 他们在中医证候分类中起着

决定性的作用。现代医学对症状、舌象和脉象在疾

病发生发展过程中作用的认识还很不够。多数情况

下 ,与病变部位不相关的一些症状被认为是病理变

化的主观反应 ,是从属于客观病理变化的反应 ,或者

说是治疗效果的从属反应。例如 ,肝炎患者有无腰

痛或出汗等症状并不影响疾病分类学的诊断和治

疗 ;肝炎患者在治疗后是否出现排便情况的改变亦

不影响治疗方案的调整。中医始终非常重视临床主

观症状、舌象和脉象在疾病个体化中的作用 ,同时也

是中医辨证论治的基础 [ 2 ]。

有研究表明 ,一定的症状组合 (包含全身症状、

消化道症状等 )有助于提高慢性胃炎患者幽门螺杆

菌 ( Hel icobacter p y lori , H P )的判别率 ,而不恰当

的组合则可降低 H P 感染的判别率 ,由此提示症状

与疾病诊断指标之间存在一定的联系
[ 3 ]
。另一组研

究结果表明 ,慢性胃炎患者非疾病诊断相关症状组

合与胃黏膜 CD4、CD8 细胞浸润之间存在一定的相

关性 ,提示非疾病诊断相关信息与疾病病理相关信

息之间可能存在某种内在的联系
[ 4 ]
。由此可见 , 症

状、舌象、脉象与疾病诊断指标之间存在一定的相关

性。在临床试验设计中 ,应根据中医基本理论和基

本原理 ,将相关症状、舌象和脉象纳入检查项目之

中 ,是探索中医症状、舌象、脉象与该治疗方案之间

关系的重要因素。

2 .2  开展两次或多次临床试验以找到中医药治疗

方案的最佳适应症  任何一种治疗方案 ,无论是中

药还是西药 ,其治疗结果往往是部分有效或部分无

效。目前对于有效或无效的评价标准大多是根据疾

病诊断标准中所含指标的改善程度来进行判断的。

这种以疾病理论为基础的治疗学往往强调有效率 ,

而不强调有效与无效之间是否存在某种必然的联

系 ,因此也不可能从这种关系中找出一种调整治疗

方案、提高疗效的途径和方法。中医药治疗尤其强

调辨证治疗 ,强调同一种疾病其治疗的有效与无效

之间必定存在一定的区别。这种可能的必然联系和

区别应从同一种疾病所表现出来的多种不同反应加

以考虑 ,主要包括临床症状、舌象和脉象 ,特别是那

些看起来与疾病无必然联系的全身性症状或与疾病

相关但性质不同的症状。依据一种治疗方案有效或

无效的结果 ,对比分析两者之间非疾病诊断相关临

床表现的异同规律 ,从中发现与这种治疗方案密切

相关的非疾病诊断相关临床表现。如此可将作为中

医证候分类依据的症状、舌象和脉象纳入疗效评价

和治疗方案的选择依据之中 ,从而在疾病治疗相关

适应症中增加中医症状、舌象和脉象因素 ,发挥中医

基本理论在治疗疾病中的指导作用 [ 5 ]。

在临床试验设计过程中 ,应根据中医基本理论 ,

在检查项目中纳入中医主观症状、舌象和脉象 ,进行

治疗方案适应症的探索。同时 ,应开展两次或两次

以上的临床试验。第一次临床试验主要是对中医证

候信息 (包括症状、舌象和脉象 )的优选试验 ,在全面

收集患者证候信息与疗效评价指标的基础上 ,通过

数据分析获得该治疗方案理想的适应症。第二次临

床试验主要是对适应症进行的验证试验 ,针对第一

次临床试验所获得的适应症开展验证工作 , 目的是
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客观评价该治疗方案适应症的可靠性 ;同时 ,对收集

的证候信息与疗效评价指标数据继续进行分析 ,逐

步完善该治疗方案的适应症 ,为下一次的临床试验

提供可靠数据。

2 .3  采用多元统计分析方法对比分析有效与无效

人群症状、舌象和脉象的特点 ,寻求与中医药治疗方

案有效性相关的症状、舌象和脉象  随着数据分析

技术的进步 ,可以运用数据库、生物信息学、复杂系

统分析、数据挖掘及多元统计分析等方法分析临床

试验数据 , 以期探索中医药治疗方案的最佳适应

症 [ 6 ]。对中医症状和舌、脉象的聚类分析可以采用

主因子法、典型相关分析以及标准典型相关分析等

多种方法 ,估计因子载荷 ,用回归法估计旋转后各公

因子得分 ,以评价中医主观症状、舌象和脉象对疗效

的贡献率。应用回归分析法对中医症状、舌象和脉

象以及从临床试验中所得到的因子在疗效评价中的

作用进行分析 ,可以找出与该治疗方案相关的症状、

舌象、脉象或因子。

在对类风湿性关节炎所做的临床试验中 , 18 项

主观症状通过因子分析得到 4 个公因子 ,分别较好

地反映了关节局部病情以及中医寒证、虚证、热证的

症状 ;中、西药治疗对反映关节病情公因子的影响一

致 ,均具有改善作用 ,但中药治疗对虚证症状公因子

的改善优于西药。这说明因子分析法能够对中医辨

证过程中重要因素的主观症状进行分类研究 ,对公

因子与疗效之间关系的探索能更好地显示中药疗效

的特点 [ 7 ]。对类风湿性关节炎的研究表明 ,关节疼

痛和关节压痛与中药治疗效果呈正相关 ,夜尿多则

呈负相关 ;关节压痛和口渴与西药治疗效果呈正相

关 ,眩晕则呈负相关 ;根据主观症状与疗效的回归分

析结果 ,对原始数据进行再次分析 ,表明将主观症状

纳入适应症后 ,中、西药治疗效果均有提高 , 说明某

些主观症状与中、西药治疗的疗效之间存在一定的

相关性
[ 8 ]
。因此 ,有必要加强症状对疗效影响的研

究 ,将症状纳入药物治疗的适应证。

随着中医药规范化治疗方案研究的深入 ,疾病

诊断依据中将会纳入更多的中医症状、舌象和脉象

信息 ,治疗疾病时也会因为获得了更合适的适应症

从而取得更理想的治疗效果 ;同时 ,中医证候分类方

法和理论也将作为现代生物医学的主要内容 ,并随

着科学技术的进步不断完善。
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