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［摘　要］　目前中医、中西医结合急危重症相关证候研究多是专家经验和个人经验的总结，对急危重症中医证候规律及中医

病机的认识尚不清晰，临床研究亦多是经验治疗的病例报告或简单的临床病例观察，疗效评价体系尚未建立。认为今后的研

究应结合研究对象的特点（发病急、病情重），考虑伦理学影响，找准切入点，明确研究目标，开展急危重症证候、证候变化规律

及病机的探讨和临床疗效评价研究。
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　　“急危重症”即指患者所患疾病为某种紧急、濒
危的病症，此类病症如不尽早进行医学处理，可能对
患者的身体产生重度伤害或导致死亡。有效的救治
方法与相关研究是急诊医学和危重症医学研究的重

点课题。长期以来，急危重症的研究多数集中在西
医领域，并且形成了一套比较成熟的技术和方法。
由于人们对中医药“慢郎中”的误解及其在急危重症
方面研究的欠缺，中医药在急危重症中的应用尚未
形成一套完善的理论体系，也缺乏能够提供循证医
学证据的高质量临床研究。由于急危重症临床研究
本身具有的特点和中医药临床研究方法与应用的欠

缺，使得虽然有一些中医药急危重症研究的文献报
道，但文献质量却不高，影响了行业内对中医药在急
危重症中作用的认识，也使得一些行之有效的中医、
中西医结合治疗手段和方法得不到广泛认同。因
此，有必要关注中医、中西医结合急危重症临床研究
方法的现状，结合中医、中西医结合急危重症临床研
究的特点，对存在的问题提出相应的思考及建议。

１　中医、中西医结合急危重症临床研究的特点
开展任何疾病的临床研究都需要结合该病的临

床特点，否则研究就脱离了临床实际，降低了研究的
价值。开展中医、中西医结合急危重症的临床研究
比较困难，问题在于这类研究有着与普通疾病临床
研究不同的特点。

１．１　研究对象的特点

１．１．１　发病急———需要快速解决问题　急危重症
发病急，有时甚至危及生命，要求治疗快速起效，否
则将给患者带来生命威胁。因此，研究的干预措施
或方法必须有充分的前期基础研究证明其安全有

效，能够在短时间内达到一定的治疗效果，如心肺复
苏术。有关急危重症的中医药干预在文献中虽然有
所报道，却难以通过临床论证形成一套系统的、具有
理论指导和实践证明的通识，故探索适合急危重症
的中医、中西医结合救治手段和方法的临床研究就
显得非常重要。

１．１．２　病情重且复杂———需要不断调整治疗方案
急危重症病情重且复杂多变，需要结合病情变化不
断调整治疗方案。尽管按照中医辨证论治的思想，
可以根据病情的变化、症状的改变进行辨证、治法和
处方，但各种急危重症病机及证候演变规律有时并
不十分清晰。加之中西医多种措施综合干预的影
响，使得疾病的病机、证候更加复杂化。对于这些具
有复杂证候特点和需要不断变化治疗方案的急危重

症来说，目前还很难选用十分理想的临床治疗方法。

１．１．３　伦理学———需要考虑伦理学因素　随着医
学临床研究的广泛开展，医学伦理学越来越受到重
视。为了保护受试者的权益，采用的干预措施或方
法必须是安全有效的。如果在急危重症的临床研究
中采用了不成熟的干预措施和方法，很可能使患者
的生命受到威胁；或者为了验证某种中医或中西医
结合方法的疗效采用了安慰剂对照，都是不合乎伦
理学要求的。

１．２　研究方法的特点

１．２．１　对急危重症中医证候规律及中医病机的认
识尚不清晰　检索与中医、中西医结合急危重症相
关的文献，发现目前有关急危重症证候研究的文献
多是结合专家经验、个人经验和中医理论的经验之
谈，大型的证候调查性研究开展比较少。提示在临
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床研究中，归纳、总结急危重症的证候类型和证候
特点，从中分析认识急危重症的中医病机是非常重
要的。

１．２．２　临床研究多是经验治疗的病例报告或简单
的临床病例观察　查阅文献发现，目前中医、中西医
结合急危重症的临床研究，多是名老中医应用经验
方或自拟方救治急危重症的病例报告、简单的病例
观察及小样本的临床研究。经严格设计的随机、对
照、多中心、大样本临床研究几乎没有。

１．２．３　急危重症疗效评价体系尚未建立　针对病
情紧急且复杂的急危重症，如何对干预措施的疗效
进行评价并准确判断疾病的预后，是临床研究中的
又一难点。对于急危重症而言，治疗的最终目的是
挽救生命，降低病死率。随着医学模式的转变、卫生
经济学方面的考虑，生存质量、病情加重或缓解、总
住院时间、重症监护时间等均被作为替代指标评价
干预措施的临床疗效。这些指标在中医、中西医结
合急危重症的临床研究中亦被广泛采用，而这些指
标是否与病死率密切相关，其依据尚未明晰表达。
这些问题，只有通过大样本的、设计严格的临床研究
或流行病学调查才能得以解决。因此，开展此类临
床研究时，需明确主要的疗效评价指标或建成统一
的疗效评价体系，以便使中医药或中西医结合救治
急危重症的临床疗效得到清晰的表达和证实。当然
疗效评价指标还应该结合临床实际，根据研究的目
的来选择。如脓毒症轻症的研究可以考虑将是否发
展至重症脓毒症或脓毒症休克作为疗效评价的指标

之一，也可以将是否有多器官功能障碍及发生功能
障碍器官的个数作为评价指标。

２　中医、中西医结合急危重症临床研究方法的思考
上述特点决定了急危重症的临床研究较普通疾

病的临床研究更为复杂，除需要明确研究目标外，尚
需考虑更多的影响因素，以便选择合适的研究方法。

２．１　明确研究目标，确定研究对象，找准切入点

２．１．１　对急危重症证候、证候变化规律及病机的探
讨　中医药对疾病的干预建立在“辨证论治”的基础
之上，因此，证候的确立对于开展中医药临床研究具
有重要意义。为适应目前医学的发展，多采用病证
结合的方式开展中医证候的研究，即在西医疾病诊
断的基础上进行中医辨证。开展各种急危重症的中
医证候研究无疑是中医药介入急危重症的基础。只
有对各种急危重症的证候、证候变化规律、病机有了
明确的认识，才能运用中医药进行有效的救治。目

前在这方面的研究较少，比较有影响的是王今达教
授对多脏衰“三证三法”（即毒热证和清热解毒法、瘀
血证和活血化瘀法、急性虚证和扶正固本法）辨证体
系的总结，以及“菌毒并治”理论的提出［１］。也有研
究者就脓毒症症状特点及证候特征进行了研究，归
纳、总结了脓毒症的主要证型（邪热、痰浊、血瘀、气
虚、血虚、阳虚）及四个基本证候特征（热毒、痰、瘀、
虚），并结合中医理论知识，提出脓毒症的核心病机
（毒热内盛，或炼液成痰，或瘀毒内阻，进而耗伤气
血，致阳气衰微、阴阳逆乱，久之各脏腑虚而竭
之）［２］。

２．１．２　急危重症中医药干预方法的整理、总结、筛
选和深入研究　在急危重症的临床实践中，西医已
有一些系统的、相对成熟的方法，而中医针对急危重
症的研究开展较少，产生中医在急危重症救治中无
能为力的误解。实际上中医对急危重症的认识可归
纳为死候、绝证、脏衰、闭证、脱证、亡阴、亡阳等，中
医药在千百年实践中创制的针刺、点穴、艾灸、烫熨、
蒸浴、熏鼻、外敷、内服等多种治疗方法在急危重症
的救治中亦发挥了重要作用。目前对中医急危重症
尚未完善从理论到实践的系统研究，尚缺乏理论依
据充分、经临床研究验证的、成熟的中医及中西医结
合的治疗手段和方法。如十宣放血治高热、晕厥、昏
迷等，虽然有大量的经验性治疗文献，但并没有具体
的运用指南，应该采用科学的研究方法进行深入的
探讨。而且历代文献中不乏一些简便廉效的急救方
法，如果加以发掘整理，形成能具体指导临床的治疗
方法，对于中医急诊医学将具有重要的意义。因此，
总结中医古代文献在急危重症治疗中的方法和手

段，应用于临床，通过严格的、科学的临床验证，为中
医药在急危重症领域的应用提供循证医学证据。

２．１．３　找准切入点开展中医、中西医结合治疗急危
重症的临床研究　开展急危重症的中医、中西医结
合临床研究，需要对所研究的疾病及所采用的治疗
方法有深入的认识。研究的对象是哪种急危重症？
干预措施是什么（包括中医、西医干预措施）？中医
药可能具有什么作用和特点？中西医结合可能产生

什么优势？什么时点、什么情况下采用中医干预？
只有找准中医在某种急危重症中的切入点，并开展
深入研究，才可能获得一些比较有价值的研究成果。
如在脓毒症的研究中，有研究者提出了对于脓毒症
中医药切入的阶段扭转理论，即在脓毒症轻症阶段
给予中医药干预，避免其向重症脓毒症转变，或在重
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症脓毒症阶段给予中医药干预，防止其转变为重症
脓毒症、脓毒症休克、多器官功能障碍综合征
（ＭＯＤＳ）等。对于重症脓毒症而言，其多器官功能
障碍发生率高，病死率随着脏器功能数目的增多而
增高［３－４］，因此，如何实施中医药干预，中医药是否
可加强对重症脓毒症患者脏器功能的支持和保护，
就可以考虑作为临床研究中的切入点。另外，目前
已有许多研究证明，肠道在全身炎症反应综合征
（ＳＩＲＳ）、脓毒症、多器官功能障碍综合征（ＭＯＤＳ）
的连续发生发展中起重要作用［５－７］，因此，胃肠功能
的保护和支持在其治疗中具有重要意义。中医药在
胃肠功能的调节方面具有一定的优势，采取综合治
疗手段，改善患者的胃肠功能，阻断“肠启动机制”，
也可成为急危重症中医药治疗的切入点。目前已有
不少这方面的研究［８］，如将顾护胃气思想贯穿脓毒
症治疗的始终，并在脓毒症发生发展的不同阶段分
别给予保胃、护胃、益胃治疗［９］。

２．２　选择科学、合理的研究方法

２．２．１　中医证候、证候演变规律研究及核心病机的
阐释　急危重症的中医证候研究可以采用几种方
法：①文献研究：包括历代古籍文献和现代文献有关
各种急危重症的中医辨证、证候特点的归纳总结。

②专家经验的整理：通过专家著作、专家访谈等方式
了解急危重症领域的中医、中西医结合专家对各种
急危重症中医证候特点的认识。③回顾性病例调查
研究：查阅并整理有关急危重症病例的中医四诊资
料及中医辨证信息并进行整理分析。④前瞻性病例
观察：在以上研究的基础上，进一步通过前瞻性的临
床观察，了解目前这些急危重症的中医证候特点及
证候演变规律，从而在中医理论的指导下，对其核心
病机进行阐释。

２．２．２　临床疗效评价研究　在确定了研究对象和
研究的切入点后，还需要结合各种急危重症的临床
特点开展科学、合理的临床研究。可以采用的方法
包括：①描述性研究或病例对照研究：通过回顾（病
历记载）中医药干预应用于某种急危重症的情况，或
与未采用中医药干预的情况进行对照，分析中医药
干预与疾病疗效的可能关系，确认是否开展下一步
的临床观察。②小样本的随机对照研究：通过小样
本的临床对照试验，初步了解中医药干预的疗效和
安全性，进而确定是否开展大规模的临床研究。③
多中心、大样本的随机对照临床研究：在前期小样本
研究的基础上，对疗效和安全性较好的中医、中西医

结合干预方法进行严格设计的多中心、大样本、随
机、对照试验，进一步明确其疗效和安全性。只有通
过最后的验证，才能为中医、中西医结合治疗方法在
急危重症临床上的应用提供依据，同时为相关的科
学研究提供循证医学证据。但同时需要注意，急危
重症病情变化较快，中医辨证论治、随症加减用药虽
然具有很大优势，但开展这样的研究不可控因素较
多，如何在试验设计阶段考虑到这些影响因素并作
出合理的处理极为重要。如果某种中医或中西医结
合干预的临床疗效优于单纯西医，还要考虑到伦理
学的要求，采用适应性随机或者其它方法做出适当
的调整。
综上，对于急危重症的中医、中西医结合临床研

究，在具体实施中，一定要结合所要研究对象的特
点，找准研究的切入点，选择科学的方法。只有这
样，才能为中医、中西医结合方法在急危重症救治方
面提供科学可靠的循证医学证据，从而肯定中医、中
西医救治的疗效，充分发挥中医药在急危重症救治
中的作用。
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ｍａｃｒｏｐｈａｇｅ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ，ａｎｄ　ｏｘｙｇｅｎ　ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ　ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ
ｗｉｔｈ　ａｃｕｔｅ　ｐａｎｃｒｅａｔｉｔｉｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｒａｔｓ［Ｊ］．Ｗｏｒｌｄ　Ｊ　Ｓｕｒｇ，

１９９６，２０（３）：２９９－３０７．
［６］Ｂｅａｌ　ＡＬ，Ｃｅｒｒａ　ＦＢ．Ｍｕｔｉｐｌｅ　ｏｒｇａｎ　ｆａｉｌｕｒｅ　ｉｎ　ｔｈｅ　１９９０ｓ．
Ｓｙｓｔｅｍｉｃ　ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ　ｒｅｓｐｏｎｓｅ　ｓｎｄ　ｏｒｇａｎ　ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ
［Ｊ］．ＪＡＭＡ，１９９４，２７１（３）：２２６－２３３．

［７］Ｇｅｎｎａｒｉ　Ｒ，Ａｌｅｘａｎｄｅｒ　ＪＷ．Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｏｘｉａ　ｏｎ　ｂａｃｔｅ－
ｒｉａｌ　ｔｒａｎｓｌｏｃａｔｉｏｎ　ａｎｄ　ｍｏｒｔａｌｉｔｙ　ｄｕｒｉｎｇ　ｇｕｔ－ｄｅｒｉｖｅｄ　ｓｅｐｓｉｓ
［Ｊ］．Ａｒｃｈ　Ｓｕｒｇ，１９９６，１３１（１）：５７－６２．

［８］谢东平，麦舒桃，韩云，等．危重症患者实施肠内营养的中
医药治疗思路［Ｊ］．中国中医急症，２００８，１７（５）：６４１－

６４２．
［９］付瑜．浅谈脓毒症的“保胃气”治疗［Ｊ］．中国中医药现代
远程教育，２０１０，８（１７）：２１５－２１６．

（收稿日期：２０１１－０９－２９；修回日期：２０１１－１１－０８）

［编辑：黄　健］
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