
以外风袭肺�肝风内动型兼气郁化火、兼脾虚痰聚、兼阴
虚风动的3个兼证�基本上能反映该病的病因病机�符合
临床实际。为此�建议在ＴＤ的中医临床辨证中以外风袭
肺�肝风内动型为主型�以气郁化火、脾虚痰聚、阴虚风动
为兼证�治疗当以祛外风�熄内风为主�兼顾解郁、健脾、
养阴。鉴于四诊信息的描述具有一定的主观性、多变性
和复杂性�本研究尚未考虑舌脉�只对症状及体征等中医

证候进行数理分析�因而辨证过程中不可避免地存在一
些误差�不排除舌脉在中医辨证中的重要地位。
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山东省二级甲等中医院临床研究课题的质量评价

曲　岩1　陈少宗2　王黎明1　杨　凯1　任　晓3

　　近年来�由于循证医学的迅猛发展�临床医学研究和
实践开始发生巨大转变———由以往的经验医学模式向循
证医学模式发展�这被喻为21世纪临床医学的一场深刻
革命。为了获得最佳 “证据 ”�医学文献评价工作已受到
临床医学各个领域的广泛重视�通过对文献价值的公正、
科学评定�可为临床、教学、科研和卫生政策的制定提供
重要依据。鉴于目前没有地市级中医医院临床研究文献
质量的系统评价�本文运用临床流行病学和循证医学的
方法�对山东省某地市级中医医院临床研究文献的方法
学质量进行了考察�以期了解地市中医医院的科研水平
和科研现状�并为今后实施高质量研究提供借鉴。
1　资料与方法
1∙1　文献来源

26项临床科研课题的资料全部为近几年来山东省
中医药研究院受他方委托而组织鉴定的项目�均由山东
省某地市级中医医院 （二级甲等医院 ）完成。
1∙2　研究方法

从每个纳入的临床研究中提取以下数据：题目、总样
本量、研究设计方案、诊断标准、纳入标准、排除标准、疗
效判定标准、随访情况、不良事件数量、病例脱落情况、组
间均衡性、文献人口学、样本含量估计、依从性分析等。
1∙3　统计分析方法

采用ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ建立评价表数据库�录入文献质
量评价信息并进行分析。
2　结果
2∙1　基线分析

26篇临床研究文献均有组间均衡性及人口学特征
描述。
2∙2　研究设计及方法学

纳入的26篇临床研究中随机对照试验有21个�半
随机对照试验4个�非随机同期对照试验1个。
2∙3　随机对照试验方法学评价

26篇文献中有21篇提及随机分组�其中只有1个研
究明确描述了随机分组的方法；4个研究为半随机对照

实验 （按就诊顺序随机 ）；1个研究提及采用非随机同期
对照。没有1篇文献提及随机方案隐藏。1篇提及单盲
法。
2∙4　诊断、纳入和排除标准

使用国际诊断标准者有4份�使用国家诊断标准者
有12份 （包括部颁标准、著作内标准 ）�使用学会诊断标
准的有6份�未提及诊断标准者4篇。所用诊断标准有：
1984年纽约诊断标准 （2篇 ）�1985年 ＷＨＯ糖尿病诊断
标准 （1篇 ）�ＧＣＳ评分标准 （1篇 ）�中华人民共和国卫生
部制定颁布的《中药新药临床研究指导原则》（4篇 ）�全
国第二届消渴病学术会议制定的糖尿病肾病的诊断标准

（1篇 ）�中华医学会呼吸病学分会哮喘学组制定的《支气
管哮喘防治指南》（1篇 ）�1985年中华医学会第一届全国
癫痫病学术会议提出的癫痫发作的诊断依据 （1篇 ）�
1987年全国小儿呼吸道疾病学术会议上拟定的小儿反复
呼吸道感染的诊断标准 （1篇 ）�1995年第四次全国脑血
管病会议的诊断标准 （1篇 ）�2000年6月北京第6次全
国传染病寄生虫学术会议讨论修订病毒性肝炎诊断标准

（1篇 ）�王海燕主编 《肾脏病学》（2篇 ）�《中风病中医诊
断、疗效评定标准》（1篇 ）�《实用内科学》（1篇 ）�《实用
儿科学》（2篇 ）�《中医临床诊疗术语证候部分》（1篇 ）�
《实用中西医结合神经病学》（1篇 ）�未提及诊断标准 （4
篇 ）。有纳入标准的13篇�有排除标准的18篇。
2∙5　疗效判定标准

15篇文献记载了疗效标准的出处 （使用国际标准者
2篇�国家标准11篇�行业标准2篇 ）�有7篇文献采用自
拟标准�4篇文献未提及任何疗效判定标准。
2∙6　样本含量估算

16篇文献 （占61∙5％ ）样本量≥100例�8篇文献 （占
30∙8％ ）50～100例�2篇文献 （占7∙7％ ）≤50例。所有
研究课题均未进行样本含量估算。
2∙7　随访及不良反应情况

有7篇文献记录随访�仅占26∙9％�且无具体描述。
15篇文献提及不良反应。
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2∙8　病例脱落及依从性分析
仅3篇文献提及病例脱落。所有研究课题均未提及

依从性分析。
2∙9　委托统计

所有研究课题均未提及委托第三方统计。
3　讨论
3∙1　研究设计

在临床试验中采用严谨科学的方法极其重要�目前�
ＲＣＴ研究是公认的对干预措施有效性评价提供最有力支

持强度的研究方法。ＲＣＴ中随机化分组、对照组设立、盲
法的正确运用是取得科学、真实结论的关键因素。虽然
这次统计的26个研究中有21个为ＲＣＴ文献�但仍然存
在着许多方法学问题。

随机分配是采用科学的完全随机方法�如随机数字
表法、计算机随机法等�在文献中应清晰描述随机方法。
实施分配隐藏是提高组间均衡性的有效手段�在随机分
组时应对具体组别 （试验或对照 ）进行隐藏。本项统计发
现�目前地市级中医医院临床研究中多数未对随机方法
进行明确描述�也没有一个研究实施分配隐藏。另有4
个研究按患者就诊顺序分配到试验组或对照组�这种研
究方法实际上属于半随机法�而半随机法无法真正实施
分配隐藏。由于在随机分组后未进行隐藏�研究者或患
者有可能预知被研究对象属于试验组还是对照组�从而
降低组间均衡性。

盲法的运用可有效避免各种偏倚�使研究结论可信
性增高。本项统计中仅有一个研究提及单盲法�且未提
及盲法屏蔽。

因为中医很多疗法的特殊性�在临床研究中�很难实
现盲法�因此盲数据分析及疗效评价者显得尤为重要。
3∙2　诊断标准、纳入、排除标准及客观疗效判定标准

在临床研究中�要使选择的样本具有较好的代表性�
需要确立科学的诊断标准�并根据研究目的进一步确立
纳入标准�使样本与相应总体具有良好的同质性。但在

本项统计中�无明确诊断标准者较多 （占15∙4％ ）�未提
及纳入者标准高达50∙0％�为提及排除标准30∙8％�使
得研究结果的可靠性下降。

在标准的选择上应尽量采用符合当代国际医学实践

和交流的标准�最佳的是采用国际公认标准�其次为国家
标准或行业标准。在本项统计中�有38∙5％的研究没有
采用国际或国家标准�影响了观察结果的可靠性。
3∙3　样本含量估算

从临床研究流程上看�有对照的临床研究的样本量
估算是临床研究前的一个重要步骤�对预算和进度安排
有不可缺少的作用�也是保证试验方案质量的前提。此
次文献评价结果表明�纳入的26个研究中无1个有样本
量估算描述�影响了课题的整体质量。
3∙4　随访情况

疗效终点指标越来越受重视�因此治疗的疗效必需
涉及长期随访�但有73∙1％的研究均忽略随访情况�从而
影响到疗效终点指标的判定。
3∙5　不良反应及安全性评价

安全性评价的观察和记录对于某种疗法的推广应用

起到关键作用�任何疗法其不良反应大�即使其疗效极佳
也不利于推广。在本项统计中�11个研究未提及不良反
应�缺乏安全性评价相关方面记录。

综上所述�尽管山东省某地市级中医医院临床研究
工作越来越受重视�但高质量研究较少�且多数存在研究
方法运用不恰当�如：诊断、纳入、排除及疗效判定未采用
国际或国家标准�未进行样本含量估算�未进行随访�对
不良反应的报告及分析缺失�未进行安全性评价等。这
表明山东省地市级中医医院的临床研究水平有待提高。

1　山东中医药大学2008级研究生 （250014）
2　山东省中医药研究院
3　山东省莱芜市中医院

自拟三步序贯葶苈逐饮汤配合中心静脉导管胸腔注药
引流术治疗顽固性结核胸腔积液105例

写　国　斌∗

　　从2008年6月开始�我院呼吸科成立了科研小组�
对顽固性结核性胸腔积液进行研究观察�总结出三步序
贯葶苈逐饮汤�配合中心静脉导管注药引流术治疗本病
268例�效果满意�现报道如下。
1　临床资料

一般资料：病例均系2006年8月～2009年9月在民

乐县中医院门诊的住院患者。治疗组105例�男57例�
女48例；年龄32～73岁�平均 （49±12）岁�病程16个月
～4年�平均 （2∙1±1∙02）年；通过病源微生物检查均为
结核性胸腔积液。对照组60例�男37例�女23例�年龄
30～75岁�平均 （49±13）岁；病程6个月～3∙5年�平均
（2∙45±1∙21）年�均通过病源微生物检查明确为结核性
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