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基于文献研究的再生障碍性贫血
中医行业标准的现状与思考
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［摘要］ 目的 探讨建立高质量的再生障碍性贫血 ( 再障) 中医诊疗规范的思路。 方法 检索 1990 年 1
月 1 日至 2019 年 12 月 31 日国内发表的再障中医和西医临床指南，从指南制订程序、方出法、内容等方面
分析中医再障临床指南的特点及其与西医指南的差异。 结果 共检索出文献 11 篇，其中西医文献 6 篇，包
括 1 篇诊疗标准、3 篇诊疗建议、2 篇专家共识，中医文献 5 篇，包括 2 篇临床实践指南、2 篇诊疗方案、1
篇会议纪要。中医指南及行业规范相较西医补充了慢性再障的诊疗建议，将传统治法运用于再障各阶段，并
规范了再障中医证型的分类。但同时也存在制订人员构成单一、临床证据质量偏低和指南规划性不足等问
题。 结论 再障中医指南制订不能完全依照国际循证指南模式，需建立符合中医理论的评价体系，从而有
利于中医诊疗体系的完善和发展，以提高再障疗效为最终目标。
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再生障碍性贫血 ( 简称“再障”) 是一组以造
血干细胞损伤、骨髓微环境异常、免疫异常等原因
导致的骨髓造血功能衰竭性疾病［1］。我国的发病
率高达 7. 4 /106，是世界患病人数最多的国家［2］。
由于骨髓造血功能受损程度不同，再障患者临床症
状各异，主要表现为贫血、出血及发热，有轻重之
分。中医古医籍中没有 “再障”这一病名，但在
《黄帝内经》中就有类似临床表现的描述，如 《灵
枢·决气》中“血脱者，色白，夭然不泽”， 《灵
枢·海论》中“脑转耳鸣，胫酸眩冒，目无所见，
懈怠安卧”， 《素问·腹中论篇》中 “病名血枯，
此得自少年时，有所大脱血”等。古代医家会根
据患者临床表现进行诊断，将贫血严重者归为
“虚劳”; 出血明显者则归为 “血证”范畴; 若患
者因粒系缺少感染出现高热，或因贫血引发低热等
情况时，则属于“内伤发热”。为了规范疾病的中
医名称，中国中西医结合学会血液学专业委员会在
2004 年将再障命名为“髓劳”［3］。

根据临床指南的性质或制订过程，国内再障指

南的现状大体可分为基于共识的临床指南和循证临
床指南两类。基于共识的临床指南主要依据专家们
的临床经验和主观判断; 循证临床指南主要基于多
中心、大规模的随机临床试验，通过完善的证据分
级和系统评价体系形成，是目前国际指南制订组织
提倡的方法［4 － 5］。2019 年由中国中医科学院主持
的“中医药诊疗标准化关键技术研究”，西苑医院
血液科承担了 《获得性再生障碍性贫血中医临床
指南》修订工作，本文基于文献分析国内中医再
障临床指南的现状和特征，以期为建立高质量的再
障中医指南提供思路。

1 文献检索与资料提取

1. 1 文献检索范围
计算机检索中国期刊全文数据库 ( CNKI) 、万

方、维普数据库，检索年限为 1990 年 1 月 1 日到
2019 年 12 月 31 日，手动检索《中华血液学杂志》
《临床血液学杂志》 《中国实验血液学杂志》和
“医脉通”信息平台，查阅中国中医科学院图书馆
中相关内容书籍。
1. 2 检索方式

采取主题检索和自由检索相结合的方式，根据
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具体的数据库调整检索策略。检索词: 1) “再障”
OＲ“再生障碍性贫血”OＲ “急性再障”OＲ “急
性再生障碍性贫血”OＲ“慢性再障”OＲ“慢性再
生障碍性贫血”OＲ“重型再障”OＲ“重型再生障
碍性贫血”OＲ“非重型再障”OＲ“非重型再生障
碍性贫血”OＲ “虚劳”OＲ “髓劳”OＲ “血证”
OＲ“内伤发热”; 2) “指南”OＲ “共识”OＲ
“建议”OＲ“方案”。检索方式: 1) AND 2) 。
1. 3 文献纳入标准

公开发表的再生障碍性贫血诊断和治疗的相关
行业标准，包括临床实践指南、诊疗规范、专家共
识等。
1. 4 文献排除标准

1) 制订者为单一个人及单位，或标准制订后
未受到行业公认，或制订后未通过权威主体进行发
布; 2) 对已发表的相关行业标准的解读、评价等
文献; 3) 对国外相关行业标准的翻译、评价和解
读; 4) 非正规期刊、出版社发表的相关行业标
准; 5) 未能找到确切内容或内容不全的相关行业
标准。
1. 5 资料提取

使用统一的数据提取表，由两位研究员独立阅
读文献和查阅书籍后对标题、摘要和全文提取数
据，对提取结果进行交叉核对，若意见结果不一
致，通过讨论或交由第三位研究员协助解决。

资料提取内容主要包括指南制订情况 ( 参与
人员、制订过程、采用方法等) 、指南报告情况和
研究疾病的诊疗处理意见等。

2 检索结果

根据检索策略，共检索到相应文献 1449 篇，
经过重复文献筛选后，初步得到 1203 篇，进一步

阅读题目和摘要后，有 30 篇文献阅读全文，剔除
重复发表、译文和论述，最终纳入 11 篇文献，其
中西医文献 6 篇［6 － 11］，中医文献 5 篇［12 － 16］，详见
表 1。

检索出的 6 篇国内再障西医行业标准中，1 篇
为诊疗标准［6］、2 篇为专家共识［9，11］、3 篇为诊疗
建议［7 － 8，10］，这些行业标准基本参照英国血液病标
准委员会制订的指南［17 － 18］和世界卫生组织所建议
的分类标准［19］，疾病诊断主要依靠外周血象和骨
髓象，按病情的严重程度将再障分为重型和非重
型; 在临床治疗方面，对重型再障推荐年轻患者
( ≤35 岁) 首选造血干细胞移植，而对年龄大于
50 岁或无移植条件的患者应考虑免疫抑制治疗，
并对二线治疗和特殊患者 ( 如妊娠) 治疗方案均
有说明; 而疗效标准则以外周血象为主要指标。

中医文献除 1 篇为在循证医学方法指导下制订
的临床实践指南外［15］，其余 4 篇分别为基于共识
的临床指南［13］、会议纪要［12］和诊疗方案［14，16］。除
了西医指南中发病机制、诊断标准、治疗方案和疗
效评价等内容外，还依照中医理论规范了本病的中
医诊疗内容。诊断分类时，除了以病情严重程度为
依据，中医指南既往还按照病程长短分为急性和慢
性。此外，辨证论治作为中医诊治的基本原则，再
障中医指南中重视 “辨病”与 “辨证”相结合，
对证型的诊断规范十分重视，其中 1991 年第三届
全国学术研讨会上统一了再障的证型［12］，将慢性
再障分为“肾阴虚” “肾阳虚” “肾阴阳两虚”3
种，而急性再障认为是“热入营血”［12］。之后随着
诊疗经验的增加，证候分型在此基础上有所丰富。
2008 年分为“肾阴虚”“肾阳虚” “肾阴阳两虚”
“脾肾阳虚” “肝肾阴虚” “热毒内炽”和 “血热
妄行”，共7个证型［13］ ; 2 0 1 1年分为“肾阴虚”

表 1 11 篇再生障碍性贫血行业标准文献一般情况

类别 名称 制订组织 /机构 发布时间 出版载体

西医 《再生障碍性贫血诊断标准与疗效标准》［6］ 第四届全国再生障碍性贫血学术会 1987 中华血液学杂志
《小儿再生障碍性贫血的诊疗建议》［7］ 中华医学会儿科学分会血液学组 2001 中华儿科杂志
《小儿再生障碍性贫血诊疗建议》［8］ 中国小儿血液与肿瘤杂志编辑委员会 2007 中国小儿血液与肿瘤杂志
《再生障碍性贫血诊断治疗专家共识》［9］ 中华医学血液学分会红细胞疾病( 贫血) 学组 2010 中华血液学杂志
《儿童获得性再生障碍性贫血诊疗建议》［10］ 中华医学会儿科学分会血液学组 2014 中华儿科杂志
《再生障碍性贫血诊断与治疗中国专家共识》［11］ 中华医学血液学分会红细胞疾病( 贫血) 学组 2017 中华血液学杂志

中医 《第三届全国中西医结合血液病学术会议纪要》［12］ 第三届全国中西医结合血液病学术会 1992 中国中西医结合杂志
《中医内科常见病诊疗指南·西医病证部分》［13］ 中华中医药学会 2008 中国中医药出版社
《22 个专业 95 个病种中医诊疗方案 ( 合订
本) 》［14］

国家中医药管理局医政司 2011 中国中医药出版社

《中医循证临床实践指南·再生障碍性贫血》［15］ 中国中医科学院 2011 中国中医药出版社
《22 个专业 92 个病种中医诊疗方案 ( 合订
本) 》［16］

国家中医药管理局医政司 2017 中国医药科技出版社
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“肾阳虚”“肾阴阳两虚”“热毒壅盛”和“阴虚火
旺”，共 5个证型［14］。在疗效判断中，除了外周血
象恢复程度，临床症状的缓解情况也作为指标之一。

3 中医再障诊疗标准的特点分析

苏格兰医师学院指南网推荐的临床指南制订步
骤为: 指南开发组织成立→指南定题→组成专题指
南开发组→系统文献评价→草拟推荐建议→咨询及
同行评议→发表与发行→地方应用→审计及评
价［20］。再障中医指南及诊疗标准基于中医自身的
特点，充分运用传统医学理论和方法，将中医与现
代医学充分融合，在制订过程中较国内外的西医指
南有自己独特的优势。
3. 1 临床问题的选择

临床指南制订过程的第一步就要确立 “临床
问题”，国际指南一般选择某一疾病或临床现象。
中医指南制订时除了明确西医和中医疾病诊断，还
分析了证型，这与中医独特的整体辨证理论体系相
关。中医对临床疾病的认识注重病证结合，在西医
和中医诊断明确的前提下，根据患者症状和体征进
行辨证，强调对疾病发展和转归的把握，认为疾病
是动态过程，具有不同阶段，充分体现了中医理论
体系的整体观念。

确定临床问题是整个诊疗标准或指南确立明确
目标的第一步。临床问题可通过前期调研，也可通
过指南制订项目组专家讨论获得，主要在于确立临
床工作中实际需要解决的临床问题。若临床问题选
择不当会导致指南不能有效指导医务人员工作，使
得目前急需解决的临床问题不能得以解决，最终导
致相应研究结果实用性不强。流行病学研究［21］提
示，我国再障发病率高于欧美国家，多以慢性再障
( 非重型再障) 为主，达总患病人数的 3 /4 以上。
2017 年发布《再生障碍性贫血诊断与治疗中国专
家共识》［11］更侧重于急性再障的治疗管理，缺乏对
慢性再障的治疗建议。而中医再障诊疗规范在这方
面予以了充分的补充，这类患者不适合造血干细胞
移植，部分会有免疫抑制治疗无效等情况，西医指
南未提出较好的诊疗建议，而中医的诊疗规范［15］

中提出对于这类患者应重视雄激素和中药的治疗应
用，建议慢性再障治疗过程中在予以免疫调节治疗
的同时，配合雄激素和中药联合使用。
3. 2 文献评价的特点
“系统文献评价”是制订指南的基础，对各类

临床试验和病例研究的系统分析能为指南制订提供

依据，而这类证据的质量直接影响指南的科学性和
有效性。国际指南在制订过程中会对证据进行质量
评价。最常用的质量评价标准是证据分级的评估、
制订与评价 ( GＲADE) 方法［22］，在 GＲADE 方法
中，偏倚风险、间接性、异质性、发表偏倚等都会
降低评分，而有临床意义的效应量、剂量效应关
系、负偏倚能有效提高证据质量等级。

除了临床试验外，中医临床指南在制订过程中
还依赖经典医籍和名医经验。经典医籍就是对历史
名医诊治经验的描述总结，这类临床证据在中医指
南制订中占很大比重，甚至超过临床试验结果，这
是由中医药学科特点和历史发展规律所致。但由于
经典医籍和名医经验大多不符合规范的临床研究方
法学要求，通过 GＲADE方法会被判定为低证据级
别。西医临床研究多是探索某特定药物的疗效水
平，中医临床研究则更多关注在辨证论治理论基础
上的治疗方法的有效性，重视疾病的变化发展，会
根据患者当下的临床症状体征辨病辨证，通过判断
证候确定治法、组方遣药，还会根据不同的兼症予
以药物加减，故会出现“同病不同方”的现象［23］，
为规范的临床研究实施带来了难度。刘建平教
授［24］建议中医临床研究应较西医更重视真实世界
研究 ( real world studies，ＲWS) 。ＲWS是评价药物
在真实临床环境下的治疗效果，同时采用了 “证
据体”的概念，能有效提升专家经验和临床医案
类证据等级［25］。此外，中国标准化协会等团队还
制定了中医古籍证据级别标准，更好地对古代医籍
进行质量评定和推荐强度分级［26］。
3. 3 中医传统治疗的应用

中医行业标准推荐临床治疗时，应根据不同证
型予以中医特色治疗。2 项系统评价［27 － 28］发现，
中医药在疗效、减少毒副反应及降低复发率方面都
发挥了重要作用。在部分已发表的中医指南［15］中
还关注了疾病的缓解阶段，并将中医传统治疗手法
运用于疾病治疗过程中，充分发挥了中医特色，如
将外治法运用于局部出血、感染等。此外，由于中
医在发展过程中受到时代和流派的影响，存在
“一物多名” “一意多名”的情况，需按照标准规
范表述，国家中医药管理局制订了 《中医病证分
类与代码》《中医临床诊疗术语》《中医基础理论
术语》《中医古籍整理规范》等多项中医药行业标
准，以更好地指导中医药理论和相关治疗措施在临
床的运用［29］。再障中医的相关行业标准［12 － 16］均有
效参照了这些中医药行业标准，增加了指南及规范
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的科学性和实用性。

4 制订再障中医行业标准的思考

国内再障行业标准多为基于共识的临床指南或
诊疗规范，中医行业标准还包含传统医学内容，与
国外指南存在一些差异。
4. 1 制订人员的参与

参考 “指南开发组”要求，相关行业标准应
由多学科、多领域的专家和代表组成，除了医疗卫
生人员，还应包含开发机构、管理人员、财政经费
等其他利益相关行业，以增加其权威性和科学
性［30］。再障中医行业标准中，2 篇［14，16］由国家中
医药管理局颁布，另 3 篇［12 － 13，15］是相关医学协会
机构组织编写，参与人员主要由专科领域中的专家
构成，由专家们讨论后草拟，并进行了多次评议，
在再障临床诊疗中有重要的指导作用，但相关行业
标准的制订过程中其他利益相关行业参与者较少。
4. 2 中医证型的规范

中医除了对疾病进行诊断和鉴别外，还需在中
医基本理论的指导下，根据病因病机和症状体征进
行辨证论治。证型的确立是予以相应治疗方案的前
提，故与西医相比中医行业标准需规范中医证型。

从第三届全国中西医结合血液学学术研讨会开
始，确立了 “肾”在再障病机中的重要作用［12］，
至此开始再障的中医证型基本包括 “肾阴虚”“肾
阳虚”“肾阴阳两虚”3 种，但由于专家们对再障
诊疗思路的差异，影响了其他中医证型的确
立［13 － 16］。中华中医药学会内科血液病专业委员会
曾集合了国内多位著名中医血液病专家的经验，提
出慢性再障的病机为肾精亏虚、脾失健运、脏气失
调、瘀阻髓络、热毒内伏和湿浊蕴结［31］。但是，
由于中医各流派对本病的认识存在差异，也在一定
程度上导致难以形成共识，再障中医证型较难统
一，临床接受程度差，影响相关行业规范的推广。
4. 3 临床证据的质量

各类型的临床研究和系统评价是临床指南及相
关行业标准制订的基础，高质量循证医学证据直接
影响到指南及相关行业标准的质量。相较于国际指
南，国内发表的中医药治疗再障的相关文献表述大
多欠规范，在进行质量评价时得分偏低，影响了相
关文献的证据等级。今后医疗卫生人员在进行不同
类型的中医临床研究时，需提高研究的方法学质
量，如对于随机对照试验，应详细按照 CONSOＲT
声明［32］逐条完成，提高报告的质量。在对临床研

究进行系统评价时，应通过各种报告质量评价工具
对文献中的临床研究进行质量评价［29，33］，如随机
对照试验采用 Cochrane 风险偏倚评估工具、分析
性研究采用纽卡斯尔-渥太华 ( Newcastle-Ottawa
scale，NOS) 量表，描述性研究推荐澳大利亚循证
护理中心的在线临床证据评鉴系统 ( Joanna briggs
institute，practical application of clinical evidence sys-
tem，JBI PACES，https: / /www. ocls. ca /eresources /
joanna-briggs-institute-jbi-ovid) 等。
4. 4 临床研究的设计

临床研究基本遵循 PICOS 原则，其中干预措
施 ( 即 I) 是研究的关键。国内现发表的关于再障
的中医临床研究，采用中西医联合用药的较多，且
多为加载试验［29，33］。研究设计中试验组为中西医
联合用药，对照组为单纯西药，通过干预再障患者
得到相关的临床结论，若加载试验中试验组优于对
照组，只能说明中西医结合方案优于单用西药，不
能说明单个中药制剂的功效。相对而言，采用单纯
的阳性对照与安慰剂比较，更能说明对照组的药物
疗效。

此外，采用中西医联合用药时，中药多采用口
服制剂，且多数会通过辨证论治随症加减药物，这
样产生的结果并不能准确反映某一成分固定的中药
制剂联合西药的功效，仅能提示在具体治则治法指
导下的中药干预在联合西药时的功效。
4. 5 临床指南的规范

为规范临床指南报告，由兰州大学发起并联合
多国 专 家 成 立 了 国 际 实 践 指 南 报 告 标 准
( ＲIGHT) ［34］。此外由于中医药的辨证论治体系及
针灸、拔罐等传统治疗手法，ＲIGHT 无法完全体
现出中医药指南的特色，国内多所院校联合发起的
“中医药临床实践指南报告规范”工作也在进行
中［29］。

本次研究检索到的包括指南在内的再障行业规
范的制订过程各阶段均缺乏详细描述和具体说明，
与国际要求相比存在体系不规范情况，包括相关规
范的开发目的、主要解决的临床问题、证据采集的
过程、同行意见征求情况、利益冲突资金资助等。
此外，中药复方及随证加减在用量用法方面缺乏详
细描述，部分中成药未能提供药物组成，在今后修
订中应予以重视［35 － 36］。

5 总结和展望

再障中医行业标准的制订能指导医疗实践、规
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范医疗行为、提高诊疗水平、优化服务质量，并促
进医疗资源合理使用、引导中医药有序发展、促进
中医药的科学化和国际化。

目前国际指南制订组织提倡制订基于系统综述
的循证临床指南，但由于中医具有独特的理论体
系，国际循证医学的证据评价方法 GＲADE 不能对
证据质量予以客观的评定，可采用如 ＲWS 等更适
合传统医学的评定方法。同时再障发病率相对其他
疾病较低，除了临床研究和系统评价外，专家的临
床经验及古籍也是证据来源。这些经过长期临床实
践的经验总结一直指导中医临床，在实践中的证据
意义远甚于临床试验结果，指南或其他行业标准制
订时应将循证医学证据与专家经验充分结合，更
好地反映中医诊疗特色，增加相关行业标准的实
用性。

中医药规范化越来越受到国内专家的重视，不
断规范完善再障中医指南及相关行业标准，定期及
时地更新能有效推动再障临床规范化诊疗体系，规
范临床诊疗过程，尤其对中医证型的规范化分类，
可尝试对于病情复杂患者采用亚组分类的方法，以
“肾”为中心论治，以根本病机作为证型分类标
准，将兼症作为补充说明，在辨证论治特色诊疗的
同时又可兼具一定的规范性。
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Literature Analysis of Traditional Chinese Medicine Industry Standards on Aplastic Anemia
WANG Wenru，TANG Xudong
Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100091

ABSTＲACT Objective To explore the establishment paradigm of high-quality clinical guidelines and standards on
aplastic anemia in traditional Chinese medicine ( TCM) ． Methods A literature searching was conducted for either
TCM or western medicine ( WM) clinical guidelines on aplastic anemia from January 1st，1990 to December 31st，
2019． Contents on guideline procedures，methods and recommendations were extracted and compared between TCM
guidelines and western medicine guidelines． Ｒesults Totally，six WM guidelines and standards were included，
containing one diagnosis and treatment standard，three diagnosis and treatment recommendations，and two expert' s
consensuses，while there were five TCM guidelines and standards，including two clinical practice guidelines，two di-
agnosis and treatment protocols，and one conference consensus． TCM guidelines and standards supplemented the diag-
nosis and treatment of aplastic anemia in WM，promoted the traditional treatments to be used in all stages of disease，
and standardized the TCM syndromes． Simultaneously，there were certain problems for further improvement，including
the lack of interdisciplinary guideline developing team，low quality of clinical evidence，and insufficient development
planning． Conclusion The development of TCM guidelines for aplastic anemia cannot completely follow the interna-
tional general models，but establish the TCM specific evaluation system is needed，so as to promote the diagnosis and
treatment system of aplastic anemia in clinical practice．
Keywords aplastic anemia; traditional Chinese medicine industry standard; experts' consensus; clinical guideline;
evaluation system
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