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中医药治疗类风湿性关节炎临床研究的现状与评价
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� � 类风湿关节炎 ( Rheumatoid ar thr itis, RA )是一种以关节

和关节周围组织的非感染性炎症为主的自身免疫性疾病, 中

医药在治疗 RA上有独到之处, 虽取得了可喜的成绩, 由于在

临床研究的方法学上不够完善, 致使在一定程度上影响了研

究结论的真实性,其研究结果很难得到推广和应用。为此,从

临床流行性学/循证医学的角度对中医药治疗 RA 的临床研

究现状做一个初步的评价, 以便于中医药治疗 RA 的临床研

究更趋规范化、科学化和国际化。

1 � 材料与方法

1�1 � 资料 � 通过中国中医药科技文献数据库(中国中医研究

院图书情报研究所, TCMLRS)检索了 1997~ 1999 年有关中

医药治疗 RA临床研究方面的文献共 360篇。

1�2 � 方法 � 按照中国循证医学/ Cochr ane中心培训教材的标

准[ 1]选择对科学依据可靠程度较高的随机对照试验 ( Ran�

domized controlled tr ials, RCT ) 文章和临床对照试验 ( Con�
trolled clinical trials, CCT )的文章作为研究对象, 从临床研究

的现状、诊断标准、疗效判断标准、不良反应和统计学处理等

方面进行初步评价。

2 � 结果

2�1 � 概况 � 360 篇文献中, 符合要求的共有 76 篇文献, 占

19% ,其中属于 RCT 文章 23 篇,只有 2 篇注明了具体随机的

方法,有 3 篇运用了盲法, 其中单盲 1篇, 双盲 2 篇;属于 CCT

的文章 53 篇, 均采用了不确定分配法。

2�2 � 研究疾病的情况 � 76 篇文献中, 从西医病名的角度, 采

用一药(中成药)、一方(固定药方 )固定到底的研究有 55 篇,

其中活动期 RA 3 篇,早期 RA 2 篇, 中晚期 RA 4篇, 晚期 RA

1 篇, 未明确分期 45 篇;从中医角度根据RA 临床表现判断不

同证型进行辨证施治并随症加减的临床研究文献 21 篇( 21/

76) ,其证型主要有风寒型、湿热型、寒热错杂型、肝肾阴虚型、

血瘀阻络型和肾虚血瘀型等。具体治疗上,中成药(包括市售

和单位制剂)治疗 RA 的临床研究有 41 篇; 以协定处方服汤

药进行治疗的有 21 篇; 单味药治疗 8 篇; 加重某种中药剂量

(突破常规剂量) 2篇; 药酒 1 篇; 药醋 1 篇; 外贴药 1 篇; 药棒

穴位灸 1 篇;针灸加理疗 1 篇。

2�3 � 诊断标准 � 76 篇临床研究文章中, 应用统一诊断标准

的只有 34 篇( 34/ 76)文章, 其中采用 ( 1987 年)美国风湿性疾

病协会制定的标准有 25 篇; 采用我国标准的有 3 篇 ,分别是

中华医学会内科学会全国第二次风湿病学术会议制定的标

准[ 2]、1998 年全国中西医结合类风湿疾病会议修订的标准[ 3]

和 1988 年昆明中西医结合风湿、类风湿疾病学术会议制定的

标准[ 4] ,自拟标准的有 7 篇。

2�4 � 疗效评定标准 � 76 篇文章中, 55 篇( 55/ 76)的文献有疗

效评定标准。其中 51 篇采用的是自订的疗效评定标准, 只有

3 篇文章采用了国家级学会拟定的疗效标准, 其中 2 篇是

1985和 1987 年全国中西医结合风湿、类风湿疾病学术会议

讨论修订的疗效标准[ 2]、1 篇是卫生部 1987 年颁布的中药治

疗痹证的临床研究指导原则的疗效评定标准[ 5]。另外, 还有

21篇文章无明确的疗效评定标准。

2�5� 不良反应 � 76 篇文章中, 有不良反应记录的有 33 篇

( 33/ 76) , 57%的文章没有不良反应的记录。

2�6 � 统计学处理 � 76 篇文章中, 采用统计学处理的有 43 篇

占 56% , 其余 33篇虽设有对照组,并未进行统计学处理。

3 � 讨论
3�1 � 评价的意义 � 20 世纪 80 年代以来, 国际上发展起来的

临床流行病学 ( Clinical epidemiolog y )和循证医学 ( Evidence

based medicine, EBM) ,已被医学界公认为对指导临床实践、制

定计划、解释结果和临床决策具有极其重要价值的方法学[ 6]。

如何将这种方法学引入到中医药的临床研究中, 是我们面临

的挑战。循证医学( EBM )是指遵循科学依据的医学, 其核心

思想是医疗决策(即病人的处理,治疗指南和医疗政策的制定

等)应在现有的最好的临床研究依据基础上作出, 同时也重视

结合个人的临床经验。临床研究证据按其科学性和可靠程度

可分为以下六级: 一级:来自设计很好的,随机对照试验的, 至

少一篇系统评价; 二级: 来自适当样本量的, 至少是一个合理

设计的随机对照试验; 三级:来自非随机,但设计很好的试验,

包括队列研究、病例- 对照研究或无对照的系列病例观察; 四

级:来自多个中心或研究小组设计很好的非实验性研究; 五

级: 有名望的专家意见、或依据临床证据、描述性研究、专家委

员会的报告; 六级:别人曾经告诉的经验[ 7]。在治疗方面, 国

际公认大样本随机对照试验和 RCT 的系统评价结果是证明

某种疗法的有效性和安全性最可靠的依据(金标准)。但在没

有这些金标准的情况下其他非随机对照试验的临床研究及其

系统评价也可作为参考依据, 但可靠性降低。而系统评价

( Systematic review, SR)是一种全新的文献综述形式, 其过程

是以某一具体临床问题(如疾病的诊断、治疗)为基础, 系统、

全面地收集全世界所有已发表或未发表的临床研究结果, 采

用临床流行性病学严格评价文献的原则和方法, 筛选出符合

质量标准的文献, 进行定性或定量合成, 去粗取精,去伪存真,

得出综合可靠的结论[ 8] , 即这种疗法究竟有效、无效、或还需

进一步研究。例如 清开灵注射液治疗急性中风的 Meta 分
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析! [ 9]就是一篇关于中医药临床研究的系统评价文章。目前

发达国家已将 SR 和 RCT 作为制定治疗指南的主要依据。

从中医药治疗 RA的 76 篇的文献中可以看出, 虽然已有越来

越多的人在进行临床科研时采用了论证强度较高的 RCT 和

CCT ,但仍存在有一些不足, 要进行严格意义上的系统评价还

有多方面的问题需要改进。

3�2 � RA的研究现状 � 文献结果概况显示, 76 篇文献中虽有

23 篇采用了随机对照试验( RCT ) , 但质量不能令人满意。判

断一个临床试验随机的质量时,主要依据随机方法(如随机数

字表、计算机随机排序、抛硬币法等)的描述, 在所有有关随机

对照试验的文献中,几乎没有这方面的记录, 然而, 要获取强

有力的临床研究证据,就必须进行高质量的随机对照试验。

中医药的临床研究有一定的特殊性, 如一方到底的单方

研究难以符合中医辨证论治的精神。本文 76 篇文献中, 类似

一方到底的单方研究占 71% ( 55/ 76)。这种治疗方案的标准

化与辨证施治如何统一, 给中医药的临床研究提出了一个新

的课题。但在 76 篇文献中, 有 21( 21/ 76)篇根据 RA 的临床

表现判断不同证型进行辨证施治, 其中如何制定可操作性标

准化治疗方案尤为重要,相信只要在研究方法学上下工夫,还

是可以找出既适合中医特色, 又具有较高科学性的方法

的[ 10]。

3�3 � 标准化问题 � 在中医药临床研究过程中, 治疗疾病的诊

断标准和疗效评定标准是很重要的,必须统一和规范。在 76

篇文献中,有统一诊断标准的只有 45% ( 34/ 76) , 单纯应用西

医诊断标准的占 74% ,远远超过应用中医和中西医结合的诊

断标准。RA 病情复杂, 不同的病变阶段, 根据中医辨证施治

的原则即应有不同的治疗方案。如何制定既包括有西医的诊

断标准的内容,又能体现中医和中西医结合特色的诊断标准,

使之推广应用,是我们面临的课题。中医证候的标准化和客

观化不仅对于指导临床治疗、提高临床疗效有重要意义, 同

时,有助于国际医学界认识中医学证候的客观存在, 对推动中

医药走向世界也有重要的作用[ 6]。

同样,疗效评定标准也是临床研究过程中关键的一环。

从 76 篇的统计结果看, 虽然 72%文献都有疗效评定标准, 但

其中 93%的文献是自订的疗效评定标准,针对我国临床疗效

评定标准,国外学者批评中国学术期刊发表的临床研究 99%

有效,针灸的临床研究更是 100%有效[ 11]。如何从中医药的

整体治疗的特点出发,在按照常规的疗效评定标准的同时,建

立包括生存质量在内的疗效评价体系,赖世隆等[ 6]认为:一个

具有较强科学价值的中医药疗效评定标准应包括: ∀ 对于
 病!的公认的常规疗效评定标准。# 构成证候的若干指标变

化的评定标准。∃ 生存质量的评定标准: a.通用的生存质量

评定量表; b. 体现中医学特点的通用生存质量量表; c.疾病特

异性的生存质量量表。

3�4� 副作用问题 � RA 用西药治疗过程中往往有一些副作

用, 但不是说中医药就没有副作用。从 76 篇文章中, 有副作

用报道的有 33 篇,尤其有的文献在使用某种药物时超出了常

规的剂量, 此时更应注意不良反应的记录和报告。

3�5� 统计学处理 � 76 篇设有对照的论文中, 进行统计学处

理的只占 56% , 统计学处理是临床研究过程中不可缺少的一

部分, 既然设立了对照组, 除了要考虑组间的可比性以外, 其

治疗结果必须进行统计学处理后,才能说明两组结果的差异。
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