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中草药临床疗效系统评价概述

凌江红
’

李家邦
‘

主题词 中草药�治疗应用 药物评价

循证医学强调临床医学的实践和诊疗
、

医护决策必须建立

在医生个人的优 良临床知 识
、

经验
、

技能与从系统研究 中获取

的最佳的临床证据的完善结合基础上红’ 〕 。

系统评价 ‘����������

������
�

���就是针对某一具体临床问题系统全面地收集全世

界所有 已发表或未发表的临床研究
，

用统 一的科学评判标准筛

选 出符合质量标准的文献
，

进行定量综合 ����
�
分析 �

，

得出可

靠的结论
，

并随新的临床研究的出现及时更新
。

它是循证医学

中的一级证据
。

目前发达国家已将 �� 作为制定治疗指南的主

要依据 长期以来
，

中医药学对我国人民群众的健康发挥着重

要 的作用
，

中医药学不仅是我 国医药卫生事业 的重要组成部

分
�

而且也正在 日益为各个国家所接受
，

成为各国人 民卫生保

健的手段之一
。

在循证医学中
，

中医和其它传统医学均划归补

充医学的范畴
，

国际上
，

对传统医学文献的系统性分析也予 以

重视
。

在 �������� 图书馆 ���������� ��������中
，

我国四川华

西医科大学刘建平等人 已完成了一些中医药治疗的 ��
，

在提

示和证明中草药疗法的有效性方面做了极有意义的工作
。

目前

我们在 ��，������ 图书馆检索到的中草药疗效的系统评价有 ��

篇
�

概述如下
。

� 中草药治疗慢性乙型肝炎川

评 价包括 了 。 个 随机 对 照试验 ����������� ����������

���，��
，

��
’

��
�

���名患者
�

检测 了 �� 种不同的中药
。

与非特异性

治疗 和 安慰剂 比较
，

扶 正解毒汤 �中药 复方 �在 血 清 �����
、

��七八�
、

��� ��� 转阴方面有显著性效果
�
猪荃 多糖对血清

����� 和 ��� ��� 转阴有效
�中药叶下珠对血清 �����转

阴 有效
。

与干扰素治疗相 比
，

复方 叶 下珠 和苦参碱 对 血 清

��。 八� 和 ��� ��� 转阴以及恢复丙氨酸氨基转移酶�����

作用与千扰素相当
。

但证据不足
，

以至没法推荐任何一种单独

的中药
。

还需要设计严密
、

随机
、

双盲
、

安慰剂对照的临床试验
。

� 中草药治疗乙型肝炎病毒无症状携带者川

评价包括 �篇共涉及 ��� 例患者 的随访达 �个月及 以上

的随机临床试验
，

均为低质量试验
。

健脾温肾方与干扰素比较

对清除乙型肝炎病毒有显著效果
，

草药叶下珠和黄蔑与安慰剂

比较未见 显著的抗病毒效果
。

对 �个随访少于 �个月的随机临

床试验的分析表明
，

中草药对病毒标志物无显著疗效
。

试验未

发现严重的副作用
。

结论
�

基于低质量随机对照试验
，

健脾温肾

方中草药治疗 乙 型肝炎病毒携带者的证据不够充分
，

需要进一

步的随机双盲安慰剂对照试验
。

� 中草药治疗丙型肝炎病毒感染川

评价包括 �篇共涉及 ��� 例慢性丙型肝炎患者的随机 试

中南大学湘稚仄院中西 医结合研究所
，

湖南省长沙市湘稚

路 ��� 号��������

收稿 日期
�����汽一 ��一 ��

验
，

�� 种不同的与各种干预实验对照的草药 �� 篇安慰剂
、
�篇

干扰素
、

�篇其它草药 �
，
�篇方法学的质量是合格 的

，
�篇不合

格
。

与安慰剂相对照的 �个试验中
，

除 �个短期试验水飞蓟宾

制剂显示对减少血清天门冬氨酸氨基转移酶或 �一 谷氨酞转肤

酶有显著作用外
，

无一草药对清除血清 ��� ��� 或抗 ���

抗体或血清肝酶有效
。

草药复方丙肝汤合干扰素与单独使用干

扰素相 比
，

在清除 ��� ��� 和使 ��丁 正常化有显著效果 草

药复方一株汤在清除血清 ��� ��� 和使 ��� 水平正常化较

有显著作用
。

一二肝汤与水飞蓟合葡萄糖醛酸 内醋相 比在使

��� 正常化具有显著作用
。

其他受检草药无显著效果
。

草药与

副作用相关
。

结论是无 充足证据显示草药对 ��� 感染的有效

性
。

� 中草药或饮食治疗原发性和继发性痛经叹

其中草药的评价只是结合 日本草药的一个小试验显示结

合草药治疗在解除疼痛和减少止痛药的应用方面较安慰剂有

显著效果
。

结论是有不充分的证据推荐应用其他任何草药治疗

原发性和继发性痛经
。

� 银杏提炼物用于老年性黄斑变性困

评价包括所有在老年性黄斑变性患者中用银杏提取物与

对照 比较的随机对照试验
。

评价者用标准化形式提取数据
，

数

据得到试验研究者的证实
。

鉴定出一篇 已发表的试验
。

虽然 已

观察到一些好的效应
，

但因该试验仅 �� 人参加
，

且结果评价又

非盲法
，

因此
，

它的结果一定是不确切的
。

对老年性黄斑变性的

副作用及生活质量还未被提到
。

一个未发表的试验有待翻泽和

评价
。

结论是迄今为止的研究还不能回答关于老年性黄斑变性

患者是否应服用银杏提炼物来防止病变的发展
。

� 中草药治疗骨关节炎川

评价包括全部骨关节炎用草药治疗与安慰剂 比较的随机

试验
。

结果 �个研究 ��种不同的草药干预 �符合本评价的标准
。

�个研究适合资料汇总
。

虽然不可能从单个的研究得出肯定的

结论
，

但 �个对非皂化的鳄梨�大豆的研究表明
，

其对功能性指

标
，

疼痛
，

对非幽体类抗炎药的摄取和综合评价易产生有利效

果
。

没有报道严重的副作用
。

结论是非 皂化的鳄梨 �大豆在治疗

骨关节炎的证据是令人信服的
，

但是对其他草药干预的证据尚

不足以推荐或摒弃其使用
。

� 中草药治疗类风湿性关节炎川

评价包括所有草药与安慰剂 比较的干预类风湿性关 节炎

的随机对照试验
。

结果 �� 个研究符合纳人标准
，

其中 �个试验

将 �一亚麻酸口
一

��
一

��与安慰剂进行 比较
，

虽然其中的 �个不合

适数据整合
。

其余研究涉及 �种不同的草药干预
，

并且独立地

进行评估
。

所有的 ��
�

� 研究发现一些临床结局的改善
，

但是方

法学和研究的质量参差不齐
，

使得难 以得出结论性的结果
。

然

而质量较高的研究说明
，
��� 有潜在的减轻疼痛

、

晨僵
、

和关

节触痛的作用
。

除了 �个干预措施 �山海棠雷公藤碱 �以外
，

没

一

第
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有报道严重的副作用
。

结论是
�

使用 ��� 治疗类风湿性关节炎

显示出一定的潜在优势
，

然而需要进一步的研究
，

确定最适剂

量和疗程
。

单个研究难以得出确切的结论
。

� 中草药治疗特应性湿疹川

评价包括 �个随机对照试验
，
���例患者

，

年龄����岁
。

中

途退出率 �
�

�一��
�

��
。

其中 �个是随机双盲有安慰剂对照的

临床试验评价同一中草药复方 ��������
�
的效果

。

�个试验中

的 �个 ��������
�
减轻湿疹和皮损较安慰剂显著

，

参与者睡眠

较好
，

痰痒较轻
。

第 �个试验是应用 ��������
�

草药形式 和

���������
冻干制剂

。

两种剂型湿疹和皮损均减轻
，

但两种剂

型 的疗效 比较没有报道
。
�个试验报道 了一些副作用

，

但无一

例是严重 的
。

结论
�

中药治疗特异性湿疹也许是有效 的
。

但

��������
�
类产品只有 �个小 ���

，

有必要进行设计 良好的大

规模的试验
。

� 中草药治疗 �型糖尿病��� 〕

评价包括 �� 个随机试验
�

����参与者
。

方法学质量普遍

较低
。

�� 个不 同的草药用于试验中
，

与安慰剂
、

降糖药或中药

加降糖药比较
。

与安慰剂相 比
，

荷力罗勒叶
、

仙贞片
、

赤丹通脉

胶囊
、

活血降糖片剂和 ������
�
有显著的降糖效应

。

与包括格列

本脉
、

甲苯磺丁脉或格列奇特降糖药相 比
，

补肾降糖方
、

复合天

花粉
、

降糖康
、

克糖灵
、

神奇降糖饮
、

消渴汤和益肾活血调肝等 李

种中药证实有较好的控制糖代谢作用
。

在 �� 个中药结合降糖

药的试验中
，

�� 个不同的草药制剂显示优于单独使用降糖药
。

两个草药结合改变饮食和行为优于单独饮食和行为疗法
。

没有

试验报道有严重的副作用
。

结论
�

一些草药对 �型糖尿病有降

糖效果
。

但由于方法学质量较低
、

小样本试验数 目的有限
，

这些

发现还需谨慎解释
。

根据一些阳性发现
，

一些草药值得进一步

经高质量的试验论证
。

�� 丹参制剂治疗急性缺血性中风�� ’』

评价包括 �个大致合格 的试验
，

其中 �项试验 ��� 例患者

符合纳入标准
。

�个试验被排除
，
�个试验待评价

。

在 �个纳人

的试验中在随后的至少 �个月的随访中
，

患者的死亡和依赖人

数未被报道
。

只有 �个试验报道了不 良反应
。

�个试验在治疗

结束后
“
显著改善神经学缺陷

” 。

在治疗的前 �周或随访的全过

程无死亡病例
。

没有试验评价患者的生活质量
。

结论
�

从 目前的

资料来看
，

纳人试验 的方法学质量均较低
，

由于患者太少和缺

乏结局指标
，

尚不能对其疗效得出肯定性结论
。

应进行进一步

高质量的随机对照试验
。

�� 预防肾病综合征感染山�

中国进行的 �个 ���
，

包括 ��� 例肾病综合征儿童
，

不含

成人
。

所有试验是一种预防药物 �静脉输注免疫球蛋白
，

胸腺肤

或中药复合物�加基线药物与单独使用基线药物对 比
。

不含与

抗生素或非药物预防药或肺炎球菌疫苗
。
�个试验显示静脉输

注免疫球蛋白在肾病综合征儿童预防医院和非特异感染有显

著作用
。

胸腺肤和调激宁在肾病综合征儿童减少感染的危险方

面也有作用
。

未报道有显著的副作用
。

结论
�

静脉输注免疫球蛋

白
，

胸腺肤和调激宁在肾综儿童预防医院和非特异感染可能有

积极作用且无显著副作用
。

但所有试验方法学质量均较差
，

样

本小
，

所有研究均来 自国内
，

所 以没有这些干预有效性的强烈

证据
。

�� 中草药治疗病毒性心肌炎，��

�� 项随机试验
，

含 ����患者
。

所有的试验均是在 国内进

行并在国内公布发表
。

方法学质量评估普遍较低
。

所有病例无

组织学诊断依据
。

几乎没有试验试图阐明病毒病原学
。

试验含

�� 个不同的草药
，

与草药结合支持治疗 ���个试验 �
、

其他对照

组 �� 个�
、

或草药治疗加支持和单独支持治疗对 比 ��。 个 �
。

试

验报告了心电图
、

心肌酶学
、

心功能
、

症状和副作用
。
�比茂 �单味

药或复方 �在改善气喘
、

��� 水平
、

心功能
�

�具有显著效果 丹

参注射液在降低气喘和 ��� 水平也有显著作用 参麦和参麦

�人参制剂 �注射液在减低心肌酶和改善心功能上有显著作用
〔

未报道有显著的副作用
。

结论
�

一些草药有抗病毒性心肌炎心

律失常作用
。

但是
，

由于方法学质量较低
、

小样本试验数 目的有

限
，

这些发现还需谨慎解释
。

根据一些阳性发现
， 一

些 草药值得

进一步高质量的试验论证
。

�� 智灵汤治疗血管性痴呆
「，，

由于缺乏合格的 ��� 文章
，

无法进行 ����
分析

。

结论
�

目

前缺乏合适的证据评估在治疗血管性痴呆的潜在作用 少量的

客观资料与脑复康对 比提示智灵汤在治疗血管性痴呆可能有

效
。

没有证据支持或反对智灵汤作为血管性痴呆的治疗 迫切

需要随机双盲安慰剂对照试验 以证实智灵汤在治疗血管性痴

呆的相对的有效性和可接受性
。

从 目前 �������� 图书馆中草药治疗的系统 评价中我们看

出
，

我国中医药疗效的系统评价才刚刚起步
，

数量有限
�

且其中

无一篇能明确回答中医药的确切疗效问题
，

还不能在指导临床

实践和医疗决策等方面发挥作用
，

但 目前开展 的系统研究其最

重要 的意义就在于其暴露 了中医药临床研究存在方法学 的严

重缺陷
。

其中包括 ��� 沦文数量少
，

样本含觉小
，

非盲法
�

诊断

依据欠充分
，

病例纳人和排除标准不明确
，

不 良反应观察很少
，

缺乏客观观察指标
，

缺乏远期疗效
、

病死率
、

生活质量 的报道

等
，

这些原因使试验结果在前瞻性
、

随机性
、

对 比性和可信性方

面存在严重缺陷
。

远远不能满足 �� 的需要
，

影响为临床提供最

有效的证据
。

可见没有高质量 的原创论文
，

就不可能有高质里

的系统评价
，

目前当务之急是在中医药临床研究中倡导严谨和

实事求是的科学态度
，

重视方法学的研究
，

对广大中医药工作

者和有关期刊编辑人 员进行循证 医学知识
、

临床流行病学
，

统

计学等的普及教育
，

从方法学上杜绝低水平 的重复性研究
�

中

医药的临床试验应遵循随机
、

对照
、

重复
、

盲法 的
一般原则

，

同

时必须结合中医药的理论与临床特点
，

进行专业设计
�

发挥各

级学会学术团体的作用
，

临床医生合作及流行病学者和 临床医

生之间合作
，

开展多 中心
、

大样本 ��丁
，

以便为循证医 学�系统

评价提供更多更好的原始资料
，

形成可供系统 评价的证据
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全国中医医院管理暨全国中医药专科专病经验交流高级研讨会

通 矢口
为了探讨我国中医药学领域所面临的一 系列热点和难点问题

，

在国家中医药管理局鼎力支持和指导下
，

中华中医药学会和中

医杂志社共同邀请两岸四地中医药界的专家
、

学者
、

管理精英共同与会
，

就当前及未来中医药医疗
、

科研
、

教育
、

管理和相关方面的

政策
、

法规等进行研讨
。

旨在展示 中医药科研
、

教育
、

医疗
、

管理的最新成果和经验
，

促进中医药在新世纪更好地发展
，

让中医药为人

类的健康发挥更大的作用
。

�
�

会议形式
�

专题演讲
、

大会交流
、

分组交流
、

产品展示等
。

�
�

会议将对以下 内容进行研讨与交流
�
��� 对专方的应用与研究

����对专方的组方及有效成分的研究
����对专方的文献整

理与研究
����专科临床体会或临床报道

���� 发挥中医特色
、

继承老中医学术经验的总结
����中医药现代研究的新思路

、

新方法 �

��� 中医
、

中西医结合临床研究和治疗的新经验
、

新成果
���� 中医基础理论研究及探讨

����临床应用成方及验方的治疗体会
�����

中医食疗及药膳方法介绍及理论研究
����� 中医养生方法及理论研究

����� 中药
、

方剂理论及现代应用综述
、

分析
����� 单味药临

床应用体会
����� 针灸临床应用经验

�����临床应用推拿
、

按摩及其它理疗方法的经验
����� 非药物康复疗法经验总结

����� 中药

及复方制剂的开发与研究
����� 中医医院在医疗质量

、

病案管理方面的经验总结
����� 以患者为中心优质服务的经验

����� 尊重
、

保护患者合法权益的经验与体会
����� 医院临床

、

科研
、

人才等管理经验
����� 中医 医院发展思路及增强中医院的市场竞争力的经

验 �����医院专科建设管理的经验与体会总结
。

�
�

主办单位
�

中华中医药学会
，

中医杂志社

透
�

承办单位
�

北京东方岐黄科技服务中心

�
�

会议地点
�

海南省海 口市泰华大酒店
，

地址
�

海南省海 口市滨海大道泰华路 �号
，

电话
�
�。 ������������

�
�

会议 日程
�

�� 月 �� 日报到
，

�� 月 �� 日开幕式及大会演讲
，

�� 月 �� 日大会交流
、

分组交流
，

�� 月 �� 日参观

�
、

接站
�

会务组将于 �。 。 �年 �� 月 �� 日全天在海 口美兰机场设有接待处

�
�

住房标准
�

��一�� 元�人�天
，

按报到先后安排住房
。

�
�

注册费用
�

内地代表 ���元人民币�每人�包括两天会议
、

餐费
、

会议资料
、

论文证书
、

会议合影照片等�

��
�

凡参加会议者将颁发论文交流证书并授予国家级继续教育学分
。

��
�

会务组地址
�

北京市东直门内南小街 ��号中医杂志社内
，

邮政编码
�������

，

电话
�
�。 �����������

，
�������������

，
�����

�理������
，

传真
�
�������������

，

����
�

�����
�

��
��

�

���
�

�� ，
�一����

�������������
�

���
，

联系人
�

午易

全国中医医院管理暨全国中医药专科专病经验交流高级研讨会回执�参加会议者寄此回执
，

此表可复制�

姓姓名名名 性别别别 年龄龄龄 职称称称 职务务务 电话话话

���
�

作单位及地址址址 邮编编编

备备注注注

此回执请于 ����年 ��月 �� 日前寄回或传真至 �������������或 �一�若、��
� �峨����������

�

���


