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创新的临床科学研究推动全球化背景下的中医发展

许家杰教授

许家杰 张卫军

传统医学在中国包括传

统中医学以及少数民族医药

如蒙医、藏医、苗医等；在美国

包括传统中医学、印度医学、

阿拉伯医学、本土印地安土著

医学等等，又被称为互补替

代医学(CAM)。传统医学与

当地的文化、社会和历史密切

相关；同时，因为传统，所以

往往存在与现代医学不一致

的概念。由于历史、文化和经济的原因，传统医学在

一些国家仍然占很大的比重，如中医在中国的卫生系

统中的比重大约占40％⋯；在欧美国家传统医学所占

的比重尽管很小，但近20年来呈逐步增长的趋势，其

中不仅仅有来自民众和市场的强烈需求，还有来自学

术界和政府方面的支持，利用传统医学中的个性化治

疗和注重预防的特点可以弥补西医中的弱点，吸收其

价廉有效的治疗来降低日益高涨的医疗费用¨。。。但

无论在中国还是在美国，我们认为传统医学最大的挑

战是在保持安全和有效的基础上，怎样同主流的西医

结合使用的问题。

中医药是目前在美国替代医学体系中研究最为广

泛和深入的替代医学体系，以针灸、推拿和中药为其

主要治疗手段。针灸诊所主要以个体经营为主，偶有

与西医联合开业的情况。从20世纪90年代初期开

始，美国的医院开始谨慎地吸纳一些针灸师提供针

灸、推拿等医疗服务¨’，与此同时，结合医学中心在

大学中相继建立，提供结合医学临床和教学，也从事

结合医学临床和基础研究，1993年在洛杉矶加州大学

成立的东西医学中心就是其中最早的一批。2000年

北美几所大学医学院所属结合医学中心联合组成结合

医学合作中心联盟，到2010年共有44所著名大学加

盟，包括哈佛大学、杜克大学、斯坦佛大学、洛杉矶加

州大学等的结合医学中心，形成一股强大的力量H’。

结合医学中心以及结合医学中心联盟的建立为传统医

学在美国的发展提供了很好的发展平台和机遇。而政

作者单位：洛杉矶加州大学东西医学中心

府和权威学术机构的加入，进一步扩展传统医学在美

国的发展机遇。1992年成立替代医学办公室，1998

年升级为围立互补替代医学中心，提供CAN发展的

学术指导意见，并通过科研经费的形式来引导科研方

向。2000年囡应民众的要求，利益集团的游说和国会

议员的支持，当时的克林顿总统成立17人的白宫互

补替代医学政策委员会来指导使用CAM，这份报告

在2002年发表¨。。2005年美国国立医学研究所(In-

stitute of Medicine，ION)召集CAM和结合医学专家

研究CAM在美国的发展方向，这份报告强调CAM应

该接受象主流医学一样严格的标准，但也要考虑其独

特性。并要求相关卫生部门需采取确切的方法支持将

CAM纳入主流医学，形成结合医学的临床体系，同时

发展研究机构和教学项目来扩大结合医学队伍¨。。

2009年IOM主持结合医学高峰会议，邀请美国多学

科知名专家专门讨论结合医学的教学、临床和科研工

作的发展策略，同时讨论如何对美国健保改革提供有

结合医学参与的可能解决方案∽。。

在美国的结合医学发展过程中，学术界和政府机

构针对结合医学的科研和教育问题讨论很多，认识上

也日渐成熟。尽管中美两困的医疗环境和卫生系统有

很大的不同，我们相信有效借鉴其适合中医学和结合

医学发展的部分，可以为中医发展，尤其是中医罔际

化提供了极好的机遇。本文将根据美国结合医学发展

过程中科研问题的讨论，结合我们对中国中医和中西

医结合的了解，提出几点关于发展传统中医和结合医

学的的策略，供中国的中医和结合医学学者讨论。我

们将其中的几点思考简述如下：

l 确立科研方向，深化多学科合作

中医在几乎所有的疾病治疗及不同阶段中都被使

用，有些效果不彰，有些效果非常好。在医疗和科研

资源有限的情况下，确立科研范围非常重要。其中在

与西医联合使用或者结合使用中存在的有效性和安全

性问题，一直以来有讨论，其重要性不言而喻；在证

据充分的情况下，掌握中医的使用范围和优势病种，

充分考虑成本效益，完善临床指南；丰富预防医学的

内涵等方面是我们认为的关键方向。其中需要多学科

合作的模式，我们将上述方向简述如下：(1)疗效比较
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研究：最近由美国国会以提供医疗信息和降低医疗费

用为由倡议疗效比较研究(comparative effectiveness re-

search)，由相关政府机构和学术组织大力推动，其主

要目的是提供临床人员和患者具有证据的关于相关治

疗方法的医疗信息，帮助他们选择最符合个体患者的

治疗需求和偏好¨们。在100个优先研究的列表中，

有5个项目与结合医学密切相关⋯。，中西医结合50

多年来的临床科研以比较疗效为特色之一，已经取得

很多的成果，可以作为中国结合医学界科研方向的参

考。(2)确立优势病种，甄别无效和不安全的治疗方

法和药物：在科研方法认定可靠和可信的情况下(如

上述科研方法)，不仅需要了解什么是有效和安全的

干预手段，如确立优势病种，同时也需要甄别什么是

无效和(或)不安全的治疗方法和药物以便去芜存菁。

后者同样重要，既维护了中医的科学性，也减少无谓

的医疗费用增长。(3)中医药与西医药联合使用的安

全问题：在安全性上，主要考虑其使用后是否存在不

良反应以及与临床上当前西医标准治疗的相互作用。

前者在以往的研究多有涉及，如含马兜铃酸的木通的

肾毒性就是这种思路的产物，但也有不同的见解，如

麻黄在美国因为被认定为兴奋剂而禁止，结论是临床

使用不安全，但按照中医学理论，在方剂中联合使用

并无此弊端，那么应该从机理上阐明。中西医结合医

学不可避免地出现中药和西药合用后的反作用和不良

反应，需要系统的研究。(4)注重针灸的大型临床研

究：针灸是目前中医在国际上最有群众基础的CAM治

疗手段，临床与机理研究均有一定的基础，需就优势

病种采用上述研究方法进一步研究，确立在中国该治

疗手段临床研究的优势地位。(5)在较少安全性考量

的治疗手段上寻求突破：非中药治疗，如针灸、推拿

和气功等，能在西方广泛使用，提示如果没有安全性

的顾虑或者此方面的顾虑较少，中草药也可以得到足

够的关注和使用，例如在中国广泛使用，也有一定证

据支持的皮肤科疾病中药外用。2006年由美国FDA

批准的治疗尖锐湿疣的绿茶提取物veregen即是1

例¨“。(6)在社区医学中突出中医的预防观念：西医

的预防观念主要从公共卫生、社区卫生中体现，强调

群体健康，因此健康的生活方式，如戒烟、控制饮食和

提倡运动就成了预防疾病和促进健康的重要措施。以

冠心病为例，常见的危险因子包括高血压、高血脂、吸

烟、肥胖和家族史。研究表明通过社区推广健康的生

活方式，可很好地控制甚至逆转危险因子，从而导致因

冠心病死亡人数下降22％⋯。。近期出现的以分子医

学为主要特点的个体医学、分子流行病学在西医的预

防疾病与社区医学研究中发挥重要的作用¨“。中医

的预防观念较之更细腻，也有个体化措施，根据中医

“治未病”理论指导饮食，调整情志、睡眠和针对性锻

炼，往往也能获得非常好的效果。如能结合现代公共

卫生的措施和中医的预防观念，可望获得更好的效

果。(7)临床指南需考虑中医的成本效益：中西医结

合50多年来的发展，积累了大量的临床经验，据文献

报道，目前已经建立11个疾病的中西医结合治疗指

南¨“，在治疗指南的完善中疗效比较研究可以发挥

很好的作用，应该在此基础上采用新的国际认可的研

究方法和实验设计来进一步完善。随着医疗保险的全

面展开，中医素有“效、便、廉”的美名，中医治疗的成

本效益在确立临床指南中一定要考虑。因此多学科协

同研究是必须的，需要社会学、卫生经济学、法律和公

共卫生人士参与。

2应用适合传统医学／结合医学的临床科研方法

确立了明确的研究方向后，采用适合结合医学或

者中医学的科研方法来进行科学研究可以进一步促进

全球化背景下的中医发展。国际社会在首先接触到中

医或者其他的传统医学时，最开始的反应是中医应该

严格按照西医的科研方法来设计实验。初期在权威医

学杂志上发表的中医药的研究，均基本完全按照西医

既有的方法，如严格的随机对照试验(RCT)、系统评

估，等等，没有考虑CAM的特点，有些研究呈现阴性

结果，产生了一些负面影响。后来逐步认识到既有的

研究方法的局限性，应该探讨新的研究方法¨。。现在

广泛采用的RCT如果能够不削弱中医治疗的特点，

仍然是重点，本文中不赘述，重点讨论以下几种近年

得到结合医学界鼓励和认可的几种临床科研方法：

(1)卫生服务研究(health service research)包括范围很

广，是从卫生服务的供方、需方和第三方(如保险)及

其相互关系出发，研究卫生系统的结构，医疗过程和

效益；研究在一定的卫生资源的卫生系统，怎样向个

体和群体提供医疗、预防、保健、康复等卫生服务的过

程。因此不仅包括一般意义的生物医学研究，还包括

卫生经济学、卫生法律和政策研究，以及医学社会学

等¨⋯。结合医学界也逐步采纳卫生服务研究来研究

结合医学的治疗过程，医疗保险的影响Ⅲ3和成本效

益分析¨“。(2)整体系统研究法(whole systems re—

search，WSR)起源于2002年在温哥华召开的第一届

国际替代医学系统研究方法大会。采用不同于传统的

RCT设计，但考虑结合医学特点的实验设计，治疗结

局评估参考中医的整体观，指标也包括局部和全身改

变。应用在中医学和结合医学研究中，可以体现在其
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不仅能不影响实际治疗的特点，还能评估联合使用几

种临床干预手段后的临床效果¨⋯。(3)务实的RCT

与观察性研究主要特点是充分考虑到实际的临床状

态和治疗环境，多用于评估临床治疗的安全性和性价

比，两者对中医药研究都是很重要，因为它们体现了

实际的治疗环境，从而克服了传统实验设计中对外部

效度(external validity)的限制旧1。其他的一些设计方

法在2005年的IOM报告¨。上有详细讨论。学术界希

望在结合医学研究中能大力推广，达到既可以满足证

据的层级，也应该照顾结合医学的特点的要求。

3 优化和构建大型临床数据库，构建信息平台

中医、中西医结合50多年来积累大量的临床个案

和临床研究，从1996年后大量开展随机对照实

验旧引。中医科学院中医药信息研究所拥有110个中

医药数据库，并与中国24家中医单位联网，可以提供

查询服务和及时存储实验数据和文献怛“。但在中国

以外获得这些丰富的资源则困难重重：除了摘要，基

本不提供英文内容；证据层级没有形成自己的标准；因

为数据散在，仅可用于查询，基本无法提供真正实时

而且准确的临床信息。我们认为应该：(1)卫生服务

研究提供大型临床系统信息：中医和中西医结合医院

的服务群体非常庞大，这些患者诊治资料是非常珍贵

的资源。合理设计和有效收集卫生经济学，比较疗效

和医疗保险影响下的中医及中西医结合治疗数据，在

此基础上提供大型临床系统信息，可很好地促进中医

和结合医学在卫生系统改革和发展中的作用，也可以

为国际学术界接受，是中医国际化的契机。(2)构建

信息平台，进入国际咨询网络：在目前已经存在的数

据库和以前的研究结果，虽然因为中医药的实验设计

的特殊性和年代的局限性，无法完全采用现在西医通

用的证据层级标准，但为了有效地使用现有的研究成

果，充分共享中西医结合50余年的研究成就，中国应

该设立符合实际和科学宗旨的中医层级标准，然后按

照此证据层级来形成一个中西医结合信息平台，提供

全面证据给临床人士。借助国际合作完善信息服务方

式和传播途径，既可以体现中国中西医结合发展的成

就，还可能提供给后来者以及海外研究者进一步临床

研究的新思路。

我们相信合理优化现存的结合医学数据库，构建

国际化的信息平台，并利用目前结合医学和中医学的

规模，在将来的大型临床数据收集中采用合理而有效

的方法，可以促进结合医学研究更加科学化和符合临

床需要。

传统医学在中国和美国的发展各有特色，优势可

以互补。CAM在美国发展的规模和深度远远不能与

中医在中国的发展相比，后者具备其他任何国家所没

有的规模和基础设施。这些硬件提供了大规模使用和

研究中医以及中西医的条件，同时具有在卫生系统改

革中提供中医治疗参与的卫生系统优化模式的潜力。

我们相信采用可靠的研究方法和合理的研究方向，合

理设计和有效收集卫生经济学，比较疗效和医疗保险

影响下的中医及中西医结合治疗数据对中医和结合医

学在卫生系统改革和发展会有很大的促进作用，也是

中医国际化的重要契机。
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