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民间特色诊疗技术临床疗效评价现状及方法初探
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［摘要］ 我国民间特色诊疗技术 （简称民间医技） 的各项研究工作仍处于起步阶段，基础薄弱，无法提供足

以支撑临床决策的研究证据，亟待将规范、高效的研究方法引入到民间医技的评价中。在梳理民间医技临床

疗效评价现状及问题的基础上，遵循其自身特色及发展特点，提出可在文献整理研究、操作规范制定的基础

上开展临床疗效评价，从经典的病案中获得民间医技有效的假设，通过队列研究对医技与疾病结局的因果关

系进行判定，借助群体化随机对照试验获得民间医技的效力效果，最后通过采集个体化疗效信息对群体证据

进行解释、补充。根据不同医技现阶段证据类型，循序渐进积累疗效证据，形成民间医技的临床疗效证

据链。

［关键词］ 民间特色诊疗技术；民间医技；临床疗效；评价方法

民间特色诊疗技术（简称民间医技）是中医药

自主创新的独特领域，经过筛选评价的民间医技，

可转化为治未病技术、基层适宜技术、养生保健技

术等进行推广运用。有些民间医药技术和方法经过

筛选评价、科学论证，已经成为中医药的新技术、

新成果，在部分医疗机构临床实践中得到应用［1］，

但仍有大量民间医技未得到及时整理研究，濒临失

传。及时挖掘整理，开展相应的研究评价及推广运

用，对于丰富中医药诊疗技术手段，发展中医药理

论与实践，提高中医药临床疗效，将中医药原创优

势转化为知识产权优势，更好地发挥中医药特色优

势，更好地满足广大人民群众日益多元化、多层次

的中医药服务需求，都具有十分重要的意义［1］。

当前民间医药工作面临的困难和问题主要表现

在对民间医药的挖掘整理、筛选评价重视不够，应

充分认识民间医药工作的重要性和紧迫性，开展民

间医技的调查、挖掘整理、研究评价及推广应

用［1］。但民间医技作为民间医药的主要内容和具体

形式，其内容繁杂、良莠不齐、精华与糟粕并存，

如何厘清脉络，将现有成熟的临床流行病学、循证

医学等评价方法规范、灵活地引入到民间医技的筛

选评价中，是开展民间医技临床研究必须面对的

问题。

1 民间医技的基本特征

1. 1 形式丰富多样

民间医技起源于民间，发展于民间，其形式灵

活多样，主要包括刺、灸、外敷、熏蒸、刮痧、推

拿等独具特色的诊疗技法。为配合生产劳作，大多

数民间医技器具均为随地取材、制作方法简单、操

作简便，用药也多为植物药或药食同源的食材，且

炮制方法简便。如入选国家中医药管理局“中医药

传统知识保护工作平台”系统的马氏竹技药灸疗

法，技术关键要素为用贵州民间常见透骨草、鸡血

藤等药物炮制药酒，加面粉制作成药饼，再利用简

便易制的竹圈固定施灸；苗族民间使用马桑狗帮制

作的油剂进行刮痧［2］；河北民间的眼部外用药定州

眼药［3］等。

1. 2 历史长、流传广

民间医技源远流长，有的已历经千百年的流传

使用和数代人的观察总结，是一方一隅劳动人民在

漫长生产生活实践中，与不良自然环境、疾病作斗

争，发掘运用，行之有效，遂流传下来的具有地域

特点和民族特色的经验类防病治病诊疗技术，是一

种生存保护性成果。这些医技大多通过口传心授、
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父子相承、口诀歌谣、祈福祝祷等方式在民间流

传，简便有效，价格低廉，且富有一定的文化内

涵，但尚未形成系统理论，未被典籍载录［4-5］。

1. 3 借助中医药 （民族医药） 理论传承

随着中医药（民族医药）理论体系的不断完善

和普及，民间医技技术传承人、使用者自身或多或

少具备一些医药理论知识，加之所处地域的文化影

响，形成了当下民间医技的归纳和推演或依托于中

医药理论，或根据所处地域不同，依托当地少数民

族医药理论发展的趋势。借助较为系统的医药理

论，一些独具特色的诊疗技术逐渐得到发掘运用，

如壮医药线点灸疗法［6］、蒙医针刺疗术［7］、苗医弩

药针疗法［8］等。

2 民间医技临床疗效评价现状及问题

2. 1 临床疗效评价手段运用不足

2012年一项关于中医民间诊疗技术挖掘整理

保护状况的研究［9］指出，循证医学的评价手段运

用不足是民间诊疗技术挖掘整理工作的主要问题，

表明引入循证医学方法对民间医技进行评价重要且

必要。民间医技生存和发展的生命力源于切实可靠

的临床疗效，而正确地运用客观、规范的评价方法

是保证临床疗效可靠的前提。目前民间医药工作者

常运用经验总结、病案报道及随机对照试验对民间

医技进行评价，但临床疗效评价手段运用仍有不

足，不仅体现在对现有方法掌握和运用不够，如随

机对照试验设计不够严谨，随机盲法不到位甚至错

误，忽略对不良反应、随访资料的收集等，还存在

创新性的临床疗效评价方法引入不足，疗效层面较

为单一等问题。总体上，民间医技的临床疗效评价

方法较为落后，未能很好地与现代医学研究模式

接轨。

2. 2 临床研究质量参差不齐

时下专门为民族民间医药创办的刊物并不多，

相关研究大多发表于中文期刊及民族地方高校学报

中，数量与质量同样令人担忧［10］。民族医药类项

目获得国家自然科学基金资助的数量增长速度在

2011年之后虽有显著提升，但其整体研究水平仍

有待进一步提高［11］。由于民间医药基本政策法规

门槛过高［12］、学科整体发展滞后［10］、活态传承人

才匮乏［13］等因素的限制，民间医技的临床研究进

展缓慢，研究质量较低，疗效证据缺乏可信度，使

得临床医生虽手握医技，却无证可依，民间医技无

法真正参与到临床医生的医疗决策中。

3 民间医技临床疗效评价方法探索

对于收集整理、筛选评价尚处于初始阶段的民

间医技来说，遵循其特色及优势，进行规范的循证

评价，生产高质量的证据，为临床决策提供依据，

是推广运用民间医技的关键步骤。民间医技的临床

疗效证据，可经文献整理研究、操作规范制定、临

床疗效评价三阶段相应的研究方法逐渐获取积累，

见图1。
3. 1 文献整理研究

对民间医技文献或信息进行收集整理。部分民

间医技以纸质或电子文献书籍记录在案，可通过查

阅文献、医籍、地方志、谱牒文书等进行收集整

理；有的以神话传说、歌诀传唱、师徒相承、家族

秘传等形式流传，可采用人类学特有的“田野工作

法”［14］深入民间，通过实地调研进行收集整理。对

于文献、信息的挖掘整理，应制定规范化收集策

略，有计划、分批次、分地区、分阶段地进行，最

终筛选出流传时间相对较久，使用案例相对较多，

安全性、有效性相对有保障且具有进一步研究价值

的民间医技。

图1 民间医技临床疗效评价研究思路示意图

··1856



中医杂志 2021年 11月第 62卷第 21期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2021，Vol. 62，No. 21

3. 2 操作规范制定

对筛选出的民间医技制定技术操作规范或标

准。从前期收集的文献、录像、病历等资料中，对

民间医技的名称、适应证、禁忌证、操作流程与方

法、临床应用情况、典型案例等进行分门别类的整

理；设计访谈问卷，对民间医技持有者、民间医

生、基层卫生工作人员、接受过民间医技治疗的患

者等进行结构型、非结构型访谈，整理出技术操作

规范文本初稿；通过德尔菲法问卷调查、召开专家

论证会等对文本初稿进行论证，最后整合专家意

见，形成民间医技的技术操作规范或标准。已形成

的技术操作规范［15-16］可用于规范临床医生的诊疗

行为，为临床研究的顺利开展和质量控制提供

保障。

3. 3 临床疗效评价

经验到证据的转化需遵循循证医学的研究原

理，即由回顾至前瞻，由观察到试验，不断提升研

究的质量和可信度［17］。获得高质量疗效证据是临

床评价的目标，也是进一步开展机制研究和推广应

用的前提，但证据的积累是一个阶段性、循序渐进

的过程，不仅需要根据不同医技现有的证据特点选

择开始的节点，而且需要不断更新、不断深入，才

能形成民间医技临床疗效的证据链。

3. 3. 1 个案或病例系列报道 病例的个案或系列

报道是目前民间医技最常见的传播形式［18］。病例

报道撰写需遵循的 5W （Who- 谁得了这种病？

What-所报道的情况或疾病是什么？Why-为什么会

出现这种情况或疾病？When-何时会出现这种情

况？Where-这种情况或疾病在哪里出现？）及隐含

的第 6个W（So what-与公共卫生有关的相关问题，

如报道的意义是什么？是否及时反映了当前的情

况？） 要素，要求充分展示单个患者的详细资料，

是唯一能够描述日常临床工作、诊疗思路、随访情

况等的医学文献类型［19］，可提供第一线的证据，

为医学的发展提供新的想法，是医学进步的基石之

一［20］。民间医技前期的个案或病例系列报道［21］，

可为后续开展大样本临床研究或动物实验奠定基

础，亦可激发读者对民间医技的敏感性，从而有助

于发现类似或相同的案例［22］，增加民间医技的关

注度与曝光度。

3. 3. 2 队列研究 队列研究是一种从因到果的研

究，目的在于研究某种暴露因素对疾病结局的影

响［23］。在队列研究中，暴露是分组的唯一依据，

研究对象的分组按有无暴露或暴露的等级进行划

分，不同于随机对照试验严苛的随机分组要求［24］，

对干预方案的限定较为宽松，比较符合民间医技的

实际。

受文化背景、理论体系、传承方式等诸多因素

的影响，民间医技的临床疗效一直存在争议，长期

处于卓有疗效与鱼目混珠并存的局面，多层面疗效

证据的获取与评价手段及方法的合理运用不无相

关。在民间医技的临床疗效评价中，可引入干预性

队列研究，即将民间医技视为暴露因素，通过收集

资料及随访，对民间医技与疾病结局之间的因果关

系进行判定。这类干预性队列研究更加贴近临床实

际，具有较强的外部真实性，尤其适用于干预措施

较为复杂、无法实施随机和盲法，以及涉及伦理学

问题的情况［25］，与民间医技自身特点及发展现状

相契合，有助于进一步明确医技的疗效，深化个案

或病例系列报道的疗效证据，为证据链的形成奠定

基础。

3. 3. 3 群体化随机对照试验 群体化临床试验是

建立在临床流行病学、循证医学、统计学等学科基

础之上，方法学较为完备的评价体系［26］，其中随

机对照试验通过随机、对照、盲法、重复、均衡五

大原则，最大限度地避免混杂因素对研究结果造成

的偏倚，突出了主要干预措施的特异性效应，且样

本量越大研究结果越趋近真值，所得证据等级较

高，被认为是评价各种医学干预措施疗效的“金标

准”［27］。近年来，民间医技的群体化随机对照研究

方案及对应研究结果虽然不断涌现［28-29］，但相关研

究资料仍缺乏，多中心、大样本量的研究甚少，有

待研究者进一步充实。

民间医技用法操作较为特殊，很多医技使用之

前需医患充分沟通，且医生全程陪同，观察询问记

录患者病情反应才能进一步灵活地用药施技，与叙

事医学理念下医患共建的临床诊疗模式［30］不谋而

合，很难遵循随机对照试验全程严格执行既定干预

措施的要求。此外，民间医技根植于民间，具有一

定的地域性，百姓多对技术特性熟知，为盲法的实

施增加了一定的难度。由此可见，试验设计无法严

格遵循随机对照试验的经典步骤，完全照抄照搬现

代医学的研究范式并不可行。研究者须在充分保留

民间医技特色优势的基础上，对其进行提炼，规范

但不拘泥地做好临床研究方案的顶层设计，才能获

得民间医技的效力效果。待原始研究经过量变到质

变的转化积累后，可借助二次研究进一步分析、提

炼研究数据，为广大医患提供循证证据，打破现下
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无证可用的局面，使民间医技真正参与到临床医生

的医疗决策中。

3. 3. 4 个体化临床疗效评价 民间医技属于中医

药诊疗技术的范畴，其临床运用也应始终遵循辨证

论治、三因制宜的思辨思维，强调个体差异，并非

一药一技包治百病。但随机对照试验侧重于同质

性、均衡性，研究中的极值及个体差异容易被掩

盖，使得研究结果的外推性较差，与真实世界中绝

对存在的不均衡性不相适应［31］。而在真实世界中，

患者的病史、生活习惯、受教育程度，医生的经

验、学识、诊疗思维等都存在个体差异［32］，个体

差异的多样性决定了个体化治疗的必要性。

当前民间医技的个体化研究仍是空白。在中医

药临床疗效个体化评价设计思路中，研究者们提出

的“循证目标成就评量法”［33］、混合方法研究设

计［34］、单病例随机对照试验设计［35］以及建立“产

证阶段注重群体化研究，用证阶段注重个体化评

价”的中医循证病例报告系统［36］等新思路、新方

法都值得民间医技研究者探索借鉴学习，借以全方

位评价民间医技的临床疗效。

4 结语

随着国家政策法规的支持鼓励及中医药事业的

不断发展，民间医药研究工作逐渐加快，对于民间

医技的临床疗效评价，规范和创新同样重要，需先

规范、后创新。针对当前民间医技临床疗效评价方

面存在的诸多问题，可在中医药临床疗效评价思路

及方法的指导下，选择性地借鉴较为成熟的现代医

学研究范式，探索符合民间医技临床实际及特色优

势的评价方法，加快民间医技临床研究由量变到质

变的突破，使民间医技尽快真正参与到临床决策

中，为人民健康事业添砖加瓦。
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Clinical Effects Evaluation of Featured Diagnosis and Treatment Techniques in Folk Medicine： Discussion
on the Current Status and Methods
FU Jing1，SHANG Hongcai2

1. Jiangxi University of Traditional Chinese Medicine， Nanchang， 330004； 2. Dongzhimen Hospital， Beijing University of
Chinese Medicine
ABSTRACT In China，the researches on featured diagnosis and treatment techniques in folk medicine（abbreviat⁃
ed as folk medical techniques）is still in its infancy，involving weak foundation and insufficient evidence to approve
clinical decisions；therefore，standardized and efficient research methods are urgently needed in the evaluation of folk
medical techniques. Through summarizing the current status and the confronted problems，it is proposed that the clini⁃
cal eva-luation of folk medical techniques should follow its own features and development characteristics，and be con⁃
ducted after literature review and through standard operation and preparation；the effective hypothesis of folk medical
techniques can be obtained from classical case records，and the causal relationship between folk medical techniques
and outcomes can be explored through cohort studies；group-randomized controlled trials are used to evaluate the efficien⁃
cy and effectiveness of folk medical techniques，and individualized data should then be collected to interpret and sup⁃
plement the group evidence. The evidence for each folk medical technique should be continuously accumulated based
on the current status，thereby formulating the evidence chain of that folk medical technique.
Keywords featured diagnosis and treatment techniques in folk medicine；folk medical techniques；clinical effects；
evaluation methods
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