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提升中医药防治新型冠状病毒肺炎
临床研究质量的思考
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［摘要］ 中医药在新型冠状病毒肺炎 （简称新冠肺炎） 疫情中早期介入，并发挥了全过程、全方位的积极治

疗作用，充分显示了中医药优势和特长。在梳理现有中医药防治新冠肺炎相关研究的基础上，发现现有研究

存在研究结果的临床证据等级偏低问题。基于此，提出中医药防治型冠肺炎临床研究应重视“四个解读”和

“一个提升”，即解读中医药在抗病毒、免疫调节、抑制炎症因子风暴、改善病理损害四个方面发挥的作用，

提升中医药临床研究的质量和循证证据等级；同时以中医药临床研究的实际问题为切入点，结合新冠肺炎疫

情不同阶段的特点，分析中医药临床研究中的问题与对策，提出从确定研究目标及目标人群、确定干预措施

及对照措施与变量、选择疗效指标与结局、控制临床质量及伦理要求等方面，合理选择临床研究方法的思

考，为提升中医药临床研究质量提供思路，也为提升中医药在国际中的认同度提出建议。
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中医药在新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）

疫情中早期介入，并形成了国家中西医结合诊疗方

案，且在后来的临床实践中不断总结和完善。中西

医结合的诊疗方案体现了中国防治方案的特色和优

势。研究［1］证明，中医药早期分层干预能够减少

轻型、普通型向重型发展，缩短重症患者的病程，

提高治愈率，降低病死率。此外，中医药在新冠肺

炎的预防、康复及应急体系的建立中均发挥了积极

的作用［2］，为人民健康安全做出了重要贡献。但值

得注意的是，中医药的国际认同度还有待提升。中

西医学在理论和实践上的差异源于东西方不同的文

化土壤，要实现文化认同，不仅要认识自我文化的

特质与价值，还要善于寻求双方的共同点和各自的

优点，进行优势互补。中医学要适应时代进步，适

应人类医疗保健的需求，在现代与传统、东方与西

方的和谐共振中，弘扬民族性，提升国际认同

度［3］。目前已经发表的中医药防治新冠肺炎的研究

中，临床研究数量较少，且存在样本量偏少、临床

证据等级偏低的情况。本文通过总结中医药防治新

冠肺炎的研究，尤其是临床研究现状，分析研究中

存在的问题，并提出科学的研究方法和对策，以期

为提升中医药临床研究的质量提供思路。

1 中医药防治新冠肺炎的研究现状

新冠肺炎疫情发生后，全国各地都组织开展了

不同数量的应急科研攻关项目，各省市积极组织开

展中医药防治新冠肺炎的研究项目。有研究［4］指

出，自疫情发生至 2020年 3月 10日，新冠肺炎的

相关中文论文发文量呈现快速上升趋势，其中中医

药防治新冠肺炎研究数量增长显著，并与疫情进展

呈现相关趋势。通过检索中国知网 （CNKI） 自

2020年 1月 1日至 2022年 3月 20日期间发表的论

文，以“新型冠状病毒”合并“中医”作为主题词

共检索到中文相关研究 1771篇。截至 2022年 3月
20日，在上述研究中下载量超过 5000次的论文有

31篇，引用量超过 50次的论文有 43篇，引用量超

过 10次的论文有 263篇，约 85. 15%的论文引用量

为个位数或无引用量。虽然论文的影响力还有待进
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一步检验，但以上数据也从一定程度上说明，目前

已发表的与新冠肺炎相关的中医研究影响力较弱，

仅有少量研究结果得到了关注和认可。

论文的质量和科学性是其影响力的核心，高质

量、高证据等级的临床研究才能获得认同。通过整

理中医药防治新冠肺炎的论文发现，目前已发表的

论文主要包括以下 6类：1）诊疗方案及方案解读；

2）名老中医诊疗经验；3）中医理论研究；4）文

献综述；5）实验研究；6）临床研究。其中，实验

研究多为体外抗病毒实验，较难科学地反映中医药

在临床中的疗效。临床研究多为描述性研究，主要

包括病例报道、病例系列报道、描述性横断面研

究。从循证医学证据级别分析，诊疗方案、专家共

识、名老中医诊疗经验研究及描述性横断面研究均

处在循证证据等级的最底端［5］。

少数分析性研究获得了关注，如张伯礼院士及

其团队通过对新冠肺炎患者进行分组回顾性分析，

发现中西医结合治疗新冠肺炎能显著减轻患者的临

床症状，缩短病程，提高临床治愈率，且优于单纯

西药治疗，其结果值得推广应用［1］；钟南山院士担

任负责人开展了“血必净注射液治疗新型冠状病毒

感染的肺炎疗效的临床研究”，列入“抗新型冠状

病毒感染的肺炎潜在药物疗效的前瞻性队列研究”

的系列研究项目，其研究结果证实了血必净注射液

可以改善新冠肺炎患者的肺组织损伤［6］。

综合分析上述研究发现，除少数研究结果获得

关注和认可外，现有的研究结果多存在临床证据等

级偏低的问题，其公信度难免受到影响，难以科学

且全面地反映中医药在新冠肺炎疫情防治中的真实

作用。

2 重视“四个解读”和“一个提升”

中医和西医具有不同的理论体系，二者在疾病

的治疗上各有长短。中医药研究既要尊重自身规

律，也要提升国际认同度。针对此问题，我们提出

在中医药防治新冠肺炎的研究中要重视“四个解

读”和“一个提升”。

“四个解读”是指运用现代化的语言解读中医

药在免疫调节、抗病毒、抑制炎症因子风暴、改善

病理损害四个方面发挥的作用。1）免疫调节：将

“扶正祛邪”解读为调节机体内环境，提升免疫力。

中医药可以发挥特异性或非特异性免疫调节作用，

主要包括调节免疫过激、纠正免疫损伤、加强免疫

功能三个方面［7］。2）抗病毒：中药内服主要通过

调节免疫间接发挥抗病毒作用［8］。中药外治法主要

有中药避疫香囊和中药防疫抑菌喷剂，中药避疫香

囊通过中药挥发性物质，发挥芳香辟秽、改变病毒

生存依附的空气环境的作用；中药防疫抑菌喷剂可

以作用于黏膜，降低口鼻黏膜接触病毒的危险，起

到驱疫避瘟的保护作用［9］。3）抑制炎症因子风暴：

动物实验及体外干预巨噬细胞实验发现，中医药治

疗可以降低机体炎症因子表达，减轻氧化应激反

应，抑制细胞因子风暴，改善免疫功能［10］。4）改

善病理损害：中医药治疗不仅可以抑制血清中炎症

因子表达，还可以促进组织炎症吸收，改善炎性细

胞浸润造成的病理损害［11］。临床疗效观察亦初步

证实，中医药治疗可以在保护脏器功能、促进肺组

织炎症吸收、改善肺组织纤维化程度等方面发挥

作用［12］。

“一个提升”是指提升中医药临床研究的质量

和循证证据等级，运用高证据等级的循证证据发表

高水平论文。为了提升中医药在国际领域的认同

度，推动中医药的现代化、国际化，更需要运用国

际化的语言和高质量的循证证据将中医药的真实作

用讲清楚、讲明白。

“四个解读”是做好临床研究“一个提升”的

基础。高质量的临床研究常需要大量的研究人员和

研究经费的投入，研究周期也相对较长，因此，选

择合适的研究方向至关重要。

3 结合中医药临床研究的实际问题提升研究质量

为了提高临床研究的证据等级，科学评价中医

药在疫情防治中的作用，使中医药的确切疗效得到

科学界认同，推动中医药的进一步发展，应沿袭临

床流行病学研究的基本原则和一般方法以获得高质

量的证据。PICO（P，population，目标人群； I，
intervention，干预措施；C， control，对照措施；

O，outcome，疗效指标与结局）是获得科学证据的

核心，而中医诊疗模式的特点决定了其临床研究设

计不仅要遵循 PICO的方法，同时也要结合自身特

点进行设计。中医药在疫情防治的临床研究中应注

意的问题主要有以下几个方面。

3. 1 研究目标的确定

准确提出科学问题，并针对科学问题凝练研究

目标是进行科学研究的前提。此次新冠肺炎疫情属

于突发公共卫生事件，在确定研究目标、设计及临

床试验中，首先，要考虑此次疫情的实际特点，确

保研究的可行性；其次，要结合临床中已取得的诊
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疗经验和结果，从“四个解读”中的四个方面，以

中医药的优势和特长为切入点，突出研究的创新

性；再次，可以通过思考中医药在新冠肺炎的预

防、治疗、康复等各个环节中发挥的作用，提炼科

学问题，将研究目标细化、层次化、阶段化，使研

究能够兼具探索性和时效性。

3. 2 研究目标人群的选择与分层

研究目标人群的选择除了考虑年龄、性别等一

般因素外，还需明确疾病类型、病情轻重、病程长

短等。可以选择特定人群作为研究目标人群，如密

切接触者或无症状感染者，针对特定人群的特点设

计合理的研究方案。此外，还要结合新冠肺炎的临

床特点，对研究目标人群进行分层，确定人群的疾

病具体分型［13］。对研究目标人群合理的选择与分

层，可以有效减少组内差异，减少基线的差异，提

高研究数据质量。

3. 3 干预措施、对照措施及变量控制的确定

干预措施与对照措施是一对比较因素，对照措

施应根据干预措施进行合理设计，但干预措施和对

照措施的选择都应以临床救治为首要任务。在疫情

防治中，中医药的干预措施较为广泛，有中药内服

和艾灸、香薰、推拿等中医外治，也有食疗、情志

调护、八段锦等。对于干预措施的选择需要界定范

围，同时干预时间、干预措施以及干预中的其他影

响因素等均是需要分析和总结的问题。干预措施与

对照措施的界定均是中医药防治新冠肺炎临床研究

中需要考虑的特点与要点［14］。

值得注意的是，在数据的收集过程中，由于新

冠肺炎的临床特点，变量可能会产生偏倚，所以应

合理选择观察时间，对纳入的目标人群干预时间不

宜过长，观察疗程也不宜过长，以免影响因果结

论。尤其是在进行回顾性研究时，对于变量的选

择、变量的定义均应有明确的界定。

3. 4 疗效指标与结局的选择

疗效指标与结局的选择是疗效评价的关键，应

根据目标人群的特点、疾病的特征、干预措施的选

择以及期望解决的科学问题进行设计。在研究中医

药防治新冠肺炎的作用中，应考虑终点是缩短病

程，还是降低轻型、普通型向重型、危重型的转化

率，或是降低病死率、提高治愈率，或是改善临床

症状、影像学特征、实验室指标等。

3. 5 临床质量的严格控制

临床质量控制贯穿于临床试验的全过程，严格

的质量控制与数据核查管理是保证临床方案有效实

施的基础。临床救治是新冠肺炎疫情中的第一要

务，在此基础上，临床试验的设计和实施应综合考

虑救治负担、安全性及数据获取的可行性。新冠肺

炎全球研发路线图中关于临床管理的内容也提出

“应开发平台，以最大限度地通过试验数据的共性

进而得出更广泛的结论”，为提高数据质量和收集

效率，应借鉴非典型肺炎疫情中积累的经验［15］，

建立临床研究信息系统，实现多中心病例资源整合。

3. 6 严格伦理要求

临床试验方案的实施首先要通过伦理学审核。

此次新冠肺炎不同于慢性非传染性疾病，临床试验

方案的设计应以临床救治为主，应认真评估试验的

风险与获益。因此，在现阶段开展回顾性研究具有

一定优势。此外，传统的伦理审核会多以现场会议

形式为主，疫情期间根据重大突发公共卫生事件应

急响应的要求，网络视频会议的形式成为首选，不

仅能落实对受试者的伦理保护，并确保临床试验的

伦理原则和及时性［16-17］。

4 选择合理的临床研究方法提升证据等级

目前，国内疫情防治已经取得了阶段性成果，

但国际疫情形势仍十分严峻。从中医药研究的实际

问题出发，结合新冠肺炎疫情不同阶段的特点，采

取不同类型的设计方法，不仅有助于实现具体的研

究目的，而且有助于得到科学的研究结果，解决与

回答临床问题。描述性研究位于循证医学证据等级

的最底端，但常常是对新疾病或新领域进行研究的

第一步［18］。病例报道可以为更严密的临床研究提

供基础，常用于报告罕见疾病的诊断和治疗，是早

期报道新发、突发传染病案例最常采用的研究形

式［19］。中医经典著作中的医案都是中医经验传承

的重要载体，病例报道这一研究形式也因此很适合

中医临床经验的总结和推广。但值得注意的是，描

述性研究中缺少对照组设置，研究结果一般无法作

为直接证据［20］。

设计良好的分析性研究可获得较高等级的循证

医学证据，研究形式主要有病例对照研究和队列研

究。病例对照研究在节省时间和研究经费的同时能

够产生重要的科学发现，而队列研究在研究单一暴

露因素导致的多种结局中具有明显优势［21］，因此

分析性研究在评价中医药防治新冠肺炎的作用中具

有一定优势。队列研究可以是前瞻性的，也可以是

回顾性的。前瞻性研究在临床质量控制及高质量数

据获取中具有优势，而回顾性研究则更易获取数
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据，同时也能在一定程度上减少失访造成的偏倚。

随机对照试验作为“高质量和权威性研究”的

代名词被广泛用于临床试验，同时随机对照试验也

能够避免选择偏倚和混杂因素［22］。虽然随机对照

试验具有诸多优点，但其并不适用于所有中医药防

治新冠肺炎的临床研究。首先，临床研究必须在以

新冠肺炎疫情救治为首要任务的基础上开展；其

次，开展大规模的实验性研究花费很高，需要充分

考虑疫情发展的实际情况；再次，解读科学问题不

能局限于大型实验性研究，在临床研究中应致力于

合理利用资源开展恰当的临床研究。

适应性设计是指允许事前计划基于已积累的数

据，对试验中一个或多个方面进行修改的临床试验

设计［23-25］。由于适应性设计可以高效利用研发资

源，加快药物研发的速度，提高临床研究质量，实

现临床试验过程中一个或多个方面的调整，近年来

逐渐受到国内外医药行业的重视。2019年 3月，国

际人用药品注册技术协调会（ICH）成立E20工作

组，对适应性临床试验进行国际协调。美国食品药

品监督管理局 （FDA） 先后于 2016年 7月和 2021
年 10月颁布了适应性设计相关指导原则［23-24］。

2021年 1月 29日，我国国家药品监督管理局药品

审评中心发布了最新的《药物临床试验适应性设计

指导原则（试行）》［25］，用于规范和统一国内对适

应性设计的认识，促进适应性设计的应用和理解以

提高研发效率。适应性设计方法的灵活性有利于中

医药临床研究，但是适应性研究同样存在限制，中

医药临床研究者要充分理解适应性设计的概念、方

法、优势、不足和注意事项，更加规范有效地使用

适应性设计，提升中医药临床研究的质量。

5 展望与小结

中医药在防治新型冠状病毒肺炎疫情中做出了

重要贡献，中西医结合治疗成为中国防治方案的特

色和优势。目前已经发表的中医药防治新冠肺炎的

研究中临床研究数量较少，尚存在样本量偏少、临

床证据等级偏低的情况，中医药的国际认同度还有

待提升。针对上述情况，本文提出应重视“四个解

读”和“一个提升”，尝试以中医药临床研究的实

际问题为切入点，结合新冠肺炎疫情不同阶段的特

点，选择合理的临床研究方法，以期为提升中医药

临床研究的质量提供思路和建议。

此外，相比理想世界研究，真实世界研究的结

论具有更好的外部真实性，得出的结论能更好地推

广到实践中，能较好地契合中医药研究的整体性和

联系性［26］。真实世界研究需要充分利用临床数据

开展研究，随着大数据研究方法逐渐成熟，中医临

床记录的复杂性将有可能通过数据化方法进行分析

和解读。临床研究的结果如能够得到真实世界研究

的进一步验证及补充，将使研究结果更好地回归临

床并指导临床实践。
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How to Improve the Quality of Clinical Researches on Traditional Chinese Medicine for Prevention and
Treatment of COVID-19
SUN Ziwei，WANG Ji，LI Lingru，LI Yingshuai，ZHENG Yanfei，ZHANG Yan，MENG Yue，WANG Qi
National Institute of Traditional Chinese Medicine Constitution and Preventive Medicine， Beijing University of Chinese Medicine，
Beijing， 100029
ABSTRACT Traditional Chinese medicine（TCM）has been used in the early stage of the coronavirus disease 2019
（COVID-19），and has played a positive role in the whole process and in all directions，giving full play to the
strengths of TCM. When analyzing the existing researches on TCM for COVID-19，however，it was found that the clin⁃
ical evidence of the existing researches were at a relatively low level. Therefore，this paper proposed that more atten⁃
tion should be paid to“ four interpretations”and“one promotion”，that was，interpreting the role of TCM in anti-
virus，immune regulation，suppression of inflammatory factor storms，and improvement of pathological damage，so as
to improve the quality of clinical researches on TCM and the level of evidence. Simultaneously，the actual problems in
the clinical researches of TCM，as well as the characteristics of different stages of COVID-19 are put focus on，and the
problems and countermeasures are summarized. It is put forward that the clinical research methods should be selected
rationally from the aspects of identifying the research objectives and target population，determining intervention and
control measures and variables，selecting therapeutic outcomes，controlling clinical quality and meeting ethical re⁃
quirements. Furthermore，this paper may provide ideas for improving the quality of clinical researches of TCM and
promoting the recognition of TCM across the world.
Keywords coronavirus disease 2019；traditional Chinese medicine；clinical researches；research quality
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