
书书书

!"#$%&% ’ ()#*%$+%,-.&%* /%*#+#$%，0112，3456 2（7）

·!"#!专栏·
!"#! $%&’()

中西医结合治疗严重急性呼吸综合征的

临床研究思路与方法

雷8 燕8 刘保延
中国中医研究院科研管理处 北京 711911

8 8【摘要】8 本文介绍了联合攻关项目“中西医结合治疗 :;<:的临床研究”的立项背景、研究思路、研究
内容与方法，展示了中西医结合治疗 :;<: 的最新研究成果，同时剖析了 :;<: 临床研究的难点，提出了进
一步深化研究的设想。指出遵循循证医学原则，采用多中心、前瞻性、随机对照的研究方案和国际通用的数

理统计分析方法，是科学、客观地评价中西医结合治疗 :;<:有效性和安全性的必由之路。
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8 8 为应对严重急性呼吸综合征（ &%)%A% .+EI%
A%&K#A.I4AG &G$*A4J% ，:;<:），011? 年 2 月下旬，
在科技部、国家中医药管理局、北京市中医管理局

的领导与支持下，紧急启动了北京地区“中西医结

合治疗 :;<:的临床研究”科研项目，快速组建了
一支由中国中医研究院牵头，中国中医研究院广

安门医院、西苑医院、望京医院、北京佑安医院、地

坛医院、友谊医院、天坛医院、中西医结合医院、解

放军 ?10 医院、北京胸科医院以及小汤山医院等
77 家单位 211 余人参与的 :;<: 临床研究队伍，
建立起中西医结合治疗 :;<:科研绿色通道。

收稿日期：011?,19,72 修回日期：011?,70,7>
基金项目：科技部 R>?:;<:专项基金（011?;;01R717）
作者简介：雷燕，女，（7S>1,），中西医结合医学博士，研究员，以中
西医结合防治心血管疾病为主要研究方向

8 8 :;<: 属中医温病中的“温疫”范畴。广东的
成功经验表明，中西医结合治疗 :;<: 在退热、改
善中毒症状、缩短病程等方面有一定优势，但要拿

出科学性强、置信度高的试验数据才能说服世人。

当时 :;<:病因不明，具有毒性大、传染力强、人
群易感而引起流行等特点，给临床研究带来很大

困难。此外，研究人员的专业差异、医务人员及患

者流动性大、临床观察及资料收集非常困难、数据

管理和质量控制难度大、多中心临床研究组织协

调任务繁重（临床研究的资料不能带离隔离区、隔

离区内通讯联络困难）等，更增加了 :;<: 临床研
究的难度。参照循证医学原则，开展前瞻性、多中

心随机对照临床研究的目的，一是要回答中西医

结合治疗 :;<: 临床是否有效，二是要找出中医
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药治疗 &’(&的辨证论治规律。

!" 研究思路

! ! 由于 &’(& 的特殊性，如何找准中医药研究
的切入点，做好顶层设计，是顺利开展 &’(& 临床
科研工作的关键。通过多次论证，明确开展中西

医结合治疗 &’(& 的临床研究，应采用符合循证
医学原则的多中心、大样本、随机对照临床研究方

案；以提高临床疗效为目标；从 &’(& 临床表现的
高热、渗出、肺纤维化等影响疾病发展和患者死亡

的主要病理环节入手；抓住临床救治急需解决的

关键问题，组织多中心临床验证；科学评价中西医

结合治疗 &’(&的临床有效性和安全性。同时运
用临床流行病学与专家问卷调查（德尔菲法）等

研究方法，开展 &’(& 中医证候特征及其演变规
律的系统研究，深化中医对 &’(& 病因、病机、辨
证论治规律的认识，以期能够有效指导临床实践，

提高中医辨证论治水平。

! ! 凭借科研和人才优势，中国中医研究院经反
复论证率先研究和制定了中西医结合治疗 &’(&
临床研究方案、研究者手册和临床观察表（)*+,+-.*
/010./-2 3+45/0，)(6）。这种顶层设计，成为北京
地区中医和中西医结合治疗 &’(& 临床研究的蓝
本，被一线医务人员肯定。该研究采取大规模协

同作战方式，课题组临床与科研同步进行、统一协

调指挥、统一治疗原则、统一观察指标、统一评价

标准、中西医结合、多学科交叉、联合攻关、数据共

享，以期通过认真细致的临床观察和科学严谨的

数据分析，拿出与国际接轨的研究资料。

! ! 鉴于 &’(& 传染性强，课题组充分利用现代
通讯技术，采取传真临床观察资料、数码相机记录

病人舌苔及电话联席会议等形式，不仅使一线、二

线的专家能够随时沟通和互动，而且为及时采集

临床数据和资料存档提供了有力保证。为确保研

究结论的可靠性和科学性，课题组还邀请了中国

人民大学、清华大学、北京大学、7#% 医院、北医三
院的统计学专家，对 &’(& 一线的临床数据进行
阶段性统计分析，找出单纯西医治疗与中西医结

合治疗有无差距，从而科学地证实中医药在治疗

&’(&中的作用和优势。

#" 研究内容和方法

#8 !" 临床研究

! ! 采用多中心、平行对照临床研究方案，计划纳
入 9## 例 &’(&病例，按病情轻重分层，进行中西
医结合治疗与单纯西医治疗的同步观察对照研

究。以提高疗效为宗旨，病证结合，动态观察，多

中心资料及时综合分析，充分利用生物统计学、数

据挖掘等技术手段与多中心病例资源，建立在线

数据分析技术平台，进行中西医结合治疗 &’(&
的临床研究及疗效验证。

#8 #" 证候研究
! ! 采用临床流行病学和问卷调查等方法调查，
&’(&病人和直接接触 &’(& 病人的一线医务人
员的 &’(&相关中医证候群。包括 &’(& 临床表
现和证候特征的描述，病因、病机的辨析，证候变

化、转归的记录，辨证分型及其辨证论治的提出与

验证等内容。通过搜集第一手临床资料与数据，

建立证候数据库，并进行归纳分析，提出 &’(& 中
医证候特征、演变规律与辨证论治原则。

#8 $" 建立数据库
! ! 首先，制定数据录入的统一标准，包括统一各
项观察指标的单位，统一换算不同检测方法的参

考值，统一进行变量编码，特别对中医证候等定性

指标进行科学的量化处理。其次，统一培训数据

录入及核查人员，采用双人盲法录入。再次，应用

’)):&&建立数据库，录入界面采取半结构化方
式，将各医院每日传真来的病例观察表中的内容

逐一登记、核查、录入。为保证研究质量，课题组

还建立了临床数据采集规范、)(6接收规范、数据
流程操作规范等系列标准以及核查员、质量监督

员等制度。

#8 %" 统计分析
! ! 数据分析小组集中了 %# 余位临床医学专家
和统计学专家，采用描述性统计分析与纵向数据

分析等方法，进行阶段性统计分析，动态评价中西

医结合的治疗效果。通过综合分析和动态观察入

组病例数、治疗情况、用药情况、证候演变、化验结

果、胸片变化等，发现防治工作中的薄弱环节或优

势，及时反馈给临床一线，为优化临床治疗方案提

供科学可靠的依据。

#8 &" 信息研究
! ! 通过上网查询和医史文献调研，信息小组成
员查阅了大量有关疫病和 &’(& 的研究资料，分
别整理归类，出版了 %# 期、近 ;# 万字的“&’(& 信
息研究”，使课题组成员能够及时了解到 &’(& 最
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新研究进展，及我国传统医学历代防治疫病的理

论和经验，为课题顺利实施奠定了坚实基础。

!" 研究进展

8 8 课题自 2 月下旬启动以来，成立了临床一线
治疗组、多中心数据汇总与协调组、临床二线专家

组、情报信息研究与交流组、数据统计与分析组、

及专家顾问组等。经两个多月紧张工作，完成入

组病例 902 例，积累近 2 111 张胸片和 911 余幅舌
象的数字化图像，形成了 011 多万项的数据纪录。
还收集了 711 多份临床一线医师有关 :;<: 证候
规律及其治疗体会的调查问卷，初步证实中西医

结合治疗 :<;: 比单纯西医治疗，在改善临床症
状、提高血氧饱和度、减少激素用量等方面具有一

定优势。

#" 课题的研究特点

#6 $" 政府主导，整合资源，联合攻关
8 8 国家科技部、国家中医药管理局和北京市中
医管理局积极发挥政府协调、引导作用，通过启动

科研项目、成立协调小组等形式，有效整合了北京

地区中央、地方、军队的临床与科研资源，使北京

参加抗击 :;<: 的主要医疗机构都参与了本项联
合攻关研究，形成了覆盖全市的 :;<: 临床科研
网络。

#6 %" 搞好顶层设计，力求科学客观
8 8 :;<:为一种全新的传染病，如何在不增加临
床一线危险性、工作量的情况下，尽量保证研究结

果的真实性与科学性，方案的顶层设计尤为重要。

课题组充分发挥多学科参与和专家群体的优势，

组织多方面专家反复论证，在权衡临床与科研两

种需求基础上，制定了前瞻性、多中心、中西医结

合治疗与单纯西医治疗平行对照研究的设计方

案，采用国际通用的方法处理数据，确保了研究结

果的科学性与客观性。

#6 !" 成立数据中心，保证临床研究数据的质量
8 8 为确保临床研究数据质量，并以最快速度完
成数据处理工作，以中国中医研究院临床研究评

价中心为基础，专门成立了中西医结合治疗 :;<:
数据中心，设计了规范的数据处理流程和专门软

件。隔离区内一线人员每天将观察数据传真到数

据中心，经专人核查无误后，双人录入数据库，做

到了临床数据的动态观测。隔离区内外信息沟

通，为临床资料的深入研究创造了条件。

#6 #" 临床与科研一体化
8 8 本着以临床为主，科研为临床服务的临床科
研一体化的基本原则，以病人为中心，以提高疗效

为主线，充分发挥临床专家的作用。科研设计尽

量不增加临床一线的危险性、工作量，科研工作尽

量与临床观察同步。既保证了科研的质量，也充

分调动了临床一线人员科研积极性，保证了课题

顺利进行。

#6 &" 注重信息沟通，加强同临床一线研究人员的
交流

8 8 课题组依托中国中医研究院信息所和医史文
献研究所的学科与人才优势，专门成立了信息研

究小组，广泛收集整理国内外 :;<: 研究资料、各
地中西医结合治疗 :;<: 的临床方案及名老中医
的救治思路与方法等，及时传送给 :;<: 临床一
线专家。还利用电话会议，加强临床一线专家与

二线专家及政府主管部门间的联系，为提高临床

疗效和保证研究质量奠定了基础。

&" 进一步深化研究的设想

8 8 随着我国 :<;: 疫情的变化，需要及时调整
:<;:研究策略。我们建议，从以下几个方面加以
深入研究：

&6 $" 从中医理论层面上开展研究
8 8 医学作为一门实践医学，其理论体系在长期
与疾病斗争过程中逐渐发展并不断完善。此次突

发的 :<;:疫情，其临床特征与以往的温热病不
尽相同，对中医传统温病理论是一次挑战。宜抓

紧深入细致地研究来自临床一线的观察资料，注

重从中医理论层面上总结，从中发现规律性，推动

中医理论的跨越式发展。

&6 %" 重视标准的研究
8 8 标准的研究是最高层次的研究。临床研究的
当务之急是要尽快制定 :;<: 的中医诊断、辨证
分型及疗效评价标准，以更好地指导临床工作。

在此基础上，要注意收集各地 :;<: 治疗方案及
成功经验，从中总结治疗规律，探索采用客观、公

认的观察指标，体现中医药、中西医结合治疗的优

势与特色。

&6 !" 继续深化临床研究
8 8 深化临床研究，一方面要注重总结前一阶段
中医药治疗 :<;: 的学术思想，不断优化治疗方
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案，指导临床实践。另一方面要重视 &’(& 患者
恢复期和后遗症的长期治疗和跟踪随访。还要重

视 &’(&患者心理的调护，提高其生活质量。中
医药对 &’(& 患者恢复期的生理和心理调养将大
有可为。

!) "# 加强抗病毒中药的研究
! ! 抗病毒中药的研究应以有大样本 &’(& 病例
总结为基础的有效方剂和已有研究结论的抗流感

病毒的有效方剂为重点研究对象。还要重视对已

上市中药扩大适应证的研究。最新研究表明，清

热解毒类中药及黄酮类、酚类、有机酸和皂甙类中

药均有较强的抗病毒作用，也可作为研究重点。

开展在体外细胞水平抗病毒研究的同时，应尽快

开展整体动物的实验研究，以体现中药扶正祛邪

的作用特点。也可尝试中药体外消毒剂的研究

开发。

!) !# 深入开展对病毒性疾病的比较研究
! ! 开展中医药抗病毒性疾病的系列研究，比较
流感病毒、艾滋病毒与 &’(& 病毒之间的异同点，
加深对病毒性疾病的认识。

（本文编辑：刘雪梅
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一项国家药物政策的关键组成部分

$), -)./0&%1 &2 3 43/0&%3( 567+ 8&(0.,

! ! 国家药物政策是一个全面的框架，其中每一项组成部分都对实现政策的一项或多项总目标（获取、质量和合理使
用）发挥重要作用。政策必须平衡各项目的和目标，创立全面且持续的整体。例如，获取基本药物只有通过合理选择、可

承受的价格、持续的筹资以及可靠的卫生和供应系统每一项都尤为重要，但其本身并不足以确保获取。同样，合理使用

药物取决于许多因素，诸如合理选择、管理措施、教育战略和经济奖励。附表列示了一项国家药物政策的关键组成部分。

它显示这些组成部分如何与政策的三项主要目标相联系，同时也表明大多数的组成部分不能仅与一项目标相关。

附表! 国家药物政策与主要政策目标有关的组成部分

组成 目标获取 质量 合理使用

基本药物的选择 ! （!） !
可承受能力 !
筹资方案 !
供应系统 ! （!）
管理及质量保证 ! !
合理使用 !
研究 ! ! !
人力资源 ! ! !
监测和评价 ! ! !

! ! ! *有直接联系；! !（!）*有间接联系；
（选自 +,-药品政策展望 "##. 年 % 月）
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