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［摘 要］ 目的 对中药临床试验中副反应报告的情况进行评价，以期改进中药临床试验安全性的报告。 方法 手工检索《中医
杂志》、《福建中医药》、《成都中医药大学学报》1980～2004年期间3个五年刊登的有关中药的随机对照试验和对照临床试验文章。对
每篇临床试验文章的方法、结果和讨论部分分别提取相关的数据。 结果 15年间（ 跨度25年）3种期刊中药临床试验的文章中，分别
只有40％（354／879篇） 、38％（173／452篇）和33％（40／123篇）对副反应进行了报告，其质量和数量虽呈上升趋势，依然存在报告不充
分、不规范的问题，所下结论证据不足。 结论 中药临床试验报告对安全性观察和报告重视不够，对规范报告副反应提出了相应建
议。
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  临床试验于20世纪60年代引入我国，然而有关中
医药临床试验的文章则是在20世纪80年代才开始见诸
于一些中医药期刊。创刊于1955年的《中医杂志》是国
内最早的面向国内外发行的中医药学术期刊，在中医
药领域有着相当大的影响。同时，《中医杂志》由中华中
医药学会和中国中医科学院主办，历届编委会成员由
中医学界知名人士组成，能够代表和反映国内中医药
学术水平。同时选取《福建中医药》和《成都中医药大学
学报》，前者代表地方性中医药学术期刊，后者代表中
医药高等院校学术期刊，并且两者所在地具有地域代
表性，与《中医杂志》三者在创刊时期、期刊性质、代表
性等方面具有可比性。

根据2001年颁布的《CONSORT 声明：提高平行随
机试验报告质量的修订建议》关于临床试验的报告，
“每一个干预组中的所有重要事件或者副反应”都必须
体现在文章中［1］。对临床试验来说，副反应的报告是十
分重要的，它涉及药物的安全性，攸关人类的生命和健
康。现有对西医临床试验中副反应报告的评价表明，西
医临床试验中有关副反应的报告存在大量不完全的现

象［2～7］。对此，评价中医药临床试验中副反应的报告情
况有助于中医药临床的循证实践。
1 对象与方法
1.1 资料来源

从北京中医药大学图书馆和中国中医科学院图书

馆获取《中医杂志》、《福建中医药》以及《成都中医药大
学学报》进行手工检索。由于临床试验的概念引入我国
不久，且考虑到有关中药临床试验文章的数量和代表
性，故检索从1980年开始。我们在1980～2004年的25年
间，选取了1980～1984、1990～1994、2000～20043个
五年段该期刊发表的所有中药临床试验文章作为评价

的资料来源。
1.2 纳入标准

根据临床试验的定义制定的纳入标准如下：（1）病
人：试验的对象必须是病人，排除研究对象为健康人或
动物的试验。（2） 前瞻性：所有纳入的临床试验都必须
是前瞻性的。 （3） 分组：临床试验包括随机对照试验
（ randomized controlledtrial，RCT ）或者非随机对照临床
试验（ controlled clinicaltrial，CCT ） 。比较不同中医证型
（ 按证型分组） 的中药临床试验也予以纳入。（4） 干预：
试验中任何一组涉及中药干预的临床试验均予以纳

入；针灸、气功、西药等其他疗法被排除。所有参与本项
调查研究的人员在开始工作之前进行了方法学培训，
统一对纳入标准的理解，确保资料鉴定中的一致性。在
鉴定研究中出现不一致时通过集体讨论解决。
1.3 数据统计

数据的统计分为资料提取和数据分析两个阶段。
资料提取阶段，按照设计的资料提取表对每篇纳入的
文章提取基本信息、方法、结果、讨论三部分关于副反
应的关键词、具体描述语句等。为了避免错误和偏差，
资料提取表进行了预提取，使表格进一步完善。提取工
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表1 3种期刊发表的中药临床试验文章数与样本量（病例数）
刊名 发表年份 文章数（篇） 总样本量（例） 平均样本量（例，x±s） 最小～最大样本量（例） CCT （篇） ／RCT （篇）

中医杂志 1980～1984 92 10781 116.89±109.96 13～513 56／36
1990～1994 268 49802 185.83±335.06 16～2750 135／133
2000～2004 519 67582 130.22±123.42 20～1163 98／421
合计 879 128255 145.58±212.16 13～2750 289／590

福建中医药 1980～1984 10 1612 161.2±158.30 34～402 7／3
1990～1994 74 10512 142.05±215.73 25～1326 50／24
2000～2004 368 38090 103.505±74.86 23～700 96／272
合计 452 50214 111.09±92.16 23～402 153／299

成都中医药大学学报 1980～1984 8 753 94.13±91.38 30～310 7／1
1990～1994 18 2601 144.50±86.73 40～312 3／15
2000～2004 97 11441 116.74±81.66 36～449 3／94
合计 123 14529 122.09±83.11 36～449 9／110

作正式开始以后出现的问题，通过讨论达成一致性意
见。数据整理分析阶段则主要集中在报告的副反应方
面。基于提取的资料，对出现在方法、结果和讨论部分
的副反应具体描述进行整理归类、统计分析。
1.4 统计学方法

用计算器和 Microsoft Office中 Excel进行资料的
频数统计。
2 结果
2.1 基本信息

3种期刊1980～2004年间有关中药的临床试验文
章数及其样本量呈明显增长的趋势（表1） ，然而试验的
平均样本量并没有显著增长。从临床试验的分类来看，
RCT 数量和占所发表临床试验的比例总体呈增长趋
势。
2.2 疾病分类

所有鉴定的临床试验涉及疾病17大类，分别是心
血管疾病、脑血管疾病、代谢内分泌疾病、消化系统疾
病、神经精神系统疾病、肿瘤、呼吸系统疾病、泌尿生殖
系统疾病、运动系统疾病、免疫性疾病、皮肤病、妇产科
疾病、传染病、耳鼻喉口腔眼科疾病、中医气虚类疾病、
亚健康以及其他。以《中医杂志》为例，消化系统疾病的
文章数量最多，共有160篇；其次为心血管疾病和泌尿
生殖系统疾病，分别为86和74篇；有关中医气虚类诊断
的疾病有12篇，传染病9篇，涉及亚健康的1篇。
2.3 副反应报告

在临床试验报告中，文章使用的有关副反应的关
键词主要有“不良反应”、“副作用”、“毒性反应”、“安全
性”、“并发症”、“可靠性”等。3种期刊中药临床试验的
文章中，分别只有40％（354／879篇） 、38％（173／452篇）
和33％（40／123篇）对副反应进行了报告。

副反应的报告率随年代呈逐渐上升的趋势（见表
2） ，然而以《中医杂志》为例，报告率最高的2000～2004

年，依然没有过半。在报告了副反应的文章中，有相当
一部分只是简单提到了试验中未见任何不良反应，而
对试验过程中有关副反应观察和测量等信息没有详细

描述。
表2 3种期刊副反应报告的百分率及报告质量分析

刊名 发表年份
临床试验文
章总数（篇）

副反应的
报告率（ ％）

未详细报道
副反应率
（ ％）

详细报道副
反应率（ ％）

中医杂志1980～1984 92 27.96 14.13 13.85
1990～1994 269 37.55 4.46 33.09
2000～2004 519 43.49 13.29 30.20

成都中医药1980～1984 8 25.00 0 25.00
大学学报1990～1994 18 38.87 5.55 33.32

2000～2004 97 31.96 6.18 25.78
福建中医药1980～1984 10 0 0 0

1990～1994 74 24.32 12.16 12.16
2000～2004 368 42.12 14.40 27.72

  从文章的方法、结果、讨论三部分分析副反应报告
的情况可知（表3） ，以《中医杂志》为例，讨论部分描述
副反应的最多，而结果和方法部分报告的数量较少。在
对副反应进行了报告的355篇文章中，69％（245篇） 只
在文章的一处报告（方法或结果或讨论部分） ，27％（90
篇）在两处报告（方法和结果部分，方法与讨论部分，或
结果与讨论部分） ，只有6％（20篇） 临床试验文章在方
法、结果以及讨论3部分对副反应都作了报告。

表3 3种期刊报告副反应的完整性［篇（ ％） ］

刊名 发表年份
方法部分
报告数

结果部分
报告数

讨论部分
报告数

1980～1984 5（16.67） 8（26.67） 17（56.67）
中医杂志 1990～1994 10（8.47） 37（31.36） 71（60.17）

2000～2004 55（16.67） 128（38.79） 147（44.55）
1980～1984 0（0） 0（0） 0（0）

福建中医药 1990～1994 1（5.56） 7（38.89） 11（61.11）
2000～2004 27（17.42） 76（49.03） 119（76.78）

成都中医药 1980～1984 0 2（66.67） 1（33.33）
大学学报 1990～1994 0 7（77.78） 2（22.22）

2000～2004 4（8.89） 26（57.78） 15（33.33）
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3 讨论
本文对《中医杂志》、《福建中医药》和《成都中医药

大学学报》15年（跨度25年）发表的中药临床试验文章
的评价表明，中药临床试验着重于对疗效的评价，而忽
略了安全性的评价。以《中医杂志》为例，即使是在2000
～2004年中，中药临床试验对副反应的报告率依然不
到一半。而在报告副反应的临床试验中，相当部分的报
告不符合国际标准的要求，即应当在临床试验的方法
部分交代如何测量干预措施的安全性，在结果部分报
告各试验组发生副反应的情况，在讨论部分分析副反
应发生与干预之间的相关关系。疗效与安全性评价在
临床试验中应当受到同等的重视，中药也不例外。高质
量规范化的中医药临床试验有利于中医药的发展及得

到国际学术界的认可。
首先，应当重视中药的安全性问题，无论是在中医

临床实践中还是在临床科研中，都应当注意了解和收
集有关中药安全性的信息。认为中药是天然药物，没有
副作用的观点是不正确的。

其次，循证医学强调中医药干预措施疗效和安全
性的证据，以便为临床实践提供科学证据的支持。现有
的临床试验比较重视疗效的评价，而对安全性的评价
重视不够。安全性的评价，除了临床试验之外，还有队
列研究、病例观察和个案报道。在小样本的临床试验
中，对安全性下结论需要格外慎重。因为，如果不良事
件的发生率较低的话，小样本由于机遇的作用可能观
察不到。因此，不能够单凭临床试验没有观察到副反应
就对药物的安全性下肯定的结论。此时需要大样本的
流行病学观察性研究才能作出。

第三，要重视中药安全性的报告。国际临床试验报
告规范（ CONSORT 声明）要求对干预措施的不良事件
进行客观报道。规范化的报告应当在方法部分提出监
测和判断副反应的方法和指标，在结果部分报告所有
各组的发生情况，在讨论部分对副反应的资料进行解
释，得出是否安全的结论。

在西方医学领域，相关研究人员已经作了许多关
于药物副反应的研究，每一种药物都必须明确告知其
可能导致的副反应的相关信息，以便医生和患者做出
正确的选择。在我们对中药临床试验副反应报告的回
顾中，确实看到了副反应报告呈现增长的趋势，然而报
告数只有总临床试验数的一半，这个数字显然不足。我
们认为，导致中医临床试验副反应报告不足的原因主
要是许多医学工作者认为中草药等自然疗法不存在副

作用，于是对临床试验中可能出现的副反应不重视，提
高副反应报告的数量并改进其质量是当务之急。

综上所述，中药临床试验文章中的副反应报告亟
待改善。《CONSORT 声明：提高平行随机试验报告质
量的修订建议》作为一个国际通行的标准，对副反应的
报告有明确的要求，同时，《药物临床试验质量管理规
范》（ GCP）也要求，不管与试验药物本身有无关系，研
究者都应该对临床试验中出现的所有副反应进行如实

的报告。报告应该包括对副反应的详细描述、出现和消
失的时间、副反应发生的频率和严重程度等［8］。在我们
的评价中发现，中药临床试验中有相当一部分副反应
报告只提及有或没有副反应，而对具体的测量方法和
相关数据的获取没有细述。为此，对临床试验副反应的
报告建议如下：第一，每个临床试验必须对副反应进行
报告；第二，副反应的报告须详细完整，包括指标及测
量方法，记录等；第三，在方法、结果和讨论部分都必须
涉及副反应的报告，每处报告应存在逻辑关系。第四，
治疗组和对照组出现的副反应都必须进行报告并明确

说明组别。
我们对上述3种期刊临床试验中副反应报告的回

顾并非针对某期刊，而是为了提高中药临床试验报告
的整体质量，产出可靠的证据，希望引起国内其他中医
药期刊的重视。
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