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中医临床证据的转化策略—决策辅助工具的研制
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摘要　目的：介绍决策辅助工具的研制方法与步骤。方法：首先，成立课题组，制订计划书；第２步，采用调查研究的方法
评价患者的决策需求；第３步，确定理论框架及目标用户；第４步，针对临床问题组织内容版块，应用文献调研及系统评价
的方法形成背景信息与干预措施风险效益比，同时匹配患者价值观及测试知情决策程度。第５步，修订工具。结果：研制
出冠心病心绞痛患者用药决策辅助工具。结论：知识转化是桥接研究证据产出与循证临床实践的关键环节。决策工具的

研制为科学有效地转化与利用中医临床研究数据提供思路。
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　　将源自临床研究的知识进行转化并应用于中医
临床实践是循证中医药研究的重要命题，也是促使

中医临床决策由经验主导模式逐步向循证模式发展

的关键步骤之一。既往临床研究产生了错综复杂的

海量数据，得出了相似或相悖，可信或不可靠的结

论，明智而审慎地利用研究证据来指导临床实践可

有效减少无效干预措施的使用，甚至废止证实有害

的干预措施［１］，促使科学研究与医学实践的正向性

协同发展。

加拿大国家卫生研究院（ＣａｎａｄｉａｎＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆ
ＨｅａｌｔｈＲｅｓｅａｒｃｈ）将知识转化定义为以提供更有效的

健康服务与干预，完善卫生保健系统为目的而进行

知识的综合，传播，交换以及在符合伦理的要求下合

理应用知识［２］。从知识产生到实践应用大致遵循这

样的循环，１）发现临床问题；２）检索，浏览并挑选出
与问题密切相关的知识；３）根据临床实际情况综合
处理知识，转化为便于利用的信息；４）在实践中应用
该信息；５）识别促进或阻碍信息利用的因素；６）基于
以上因素，采用适宜方法促进信息利用；７）动态监控
信息消化与吸收过程；８）评价该信息对临床实践的
影响，从中发现新问题（改编自 ＧｒａｈａｍａｎｄＣｏｌ
ｌｅａｇｕｅｓ２００６ＫｎｏｗｌｅｄｇｅｔｏａｃｔｉｏｎＬｏｏｐ［３］）。
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“循证医学，即利用最佳可获得证据做出患者医

护决定［４］”，可为医学知识的转化提供科学理念与系

统方法。循证医学用于获取临床证据的方法包括原

始研究和二次研究。原始研究的结论可称为原生代

知识。二次研究是对原始研究的结论进行系统地综

合与回顾，获得的知识转化成果，如系统评价或临床

指南，可称为第二代知识。中国循证医学 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
中心于１９９９年创建，世界卫生组织简报评价，循证
医学“蕴含着改善中国卫生状况的巨大潜力，对中国

的卫生和医疗进步至关重要［４］”。尽管如此，系统评

价或临床指南在医学临床实践中的应用状况并不尽

如人意［５９］，关键原因包括资源难以获取（如 Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅ图书馆需订购）、以及临床医生工作繁忙缺乏
时间，不具备将第二代知识根据真实情境中的临床

问题进行转化的技能等［１０１３］。此外，循证指南在中

国临床实践指南中所占比例仅为 ２２％ （６／
２７０）［１４］。

基于此，针对某一具体的临床问题，根据所处的

特定临床情境，进一步分析整合现有相关的第二代

知识，获得量体裁衣式的、简明易懂又便于使用的第

三代知识［３］，如近年来针对医护人员或患者研制的

决策版、决策手册，多媒体决策助手等，有望改善目

前原生代与第二代知识利用不足的状况，是中医临

床研究证据转化的一种策略。

本研究通过介绍冠心病心绞痛患者用药决策工

具的研制方法与步骤，分析探讨中医临床研究证据

转化过程中的问题与挑战，为科学有效地利用中医

临床研究资源提供思路。

１　方法与步骤
１１　组成课题组　召集临床专家、临床研究方法学
研究者、系统评价作者、统计学专家、及研究者构成

课题组。撰写工作计划书、安排工作内容，定期进行

小组讨论与核查。

１２　确定患者的决策需求　在１２１名心血管科门
诊患者中对治疗结局不同侧面的价值取向和对参与

临床决策的期望进行了问卷调查。结果表明，７４％
患者最看重疗效，１７％更愿意接受不良反应小的诊
疗方案；患者参与决策意愿非常强烈，９２％期待与医
生共同制定和选择治疗方案。

１３　确定决策辅助工具的理论框架与作用　患者
参与高质量用药决策有２个前提：１）知晓疾病、治疗
方案、备选药物的疗效与不良反应的现有最佳证据；

２）明确个人用药取向，例如想要获得某种效益，避免
某种反应。基于此，课题组研制了供冠心病心绞痛

患者使用的决策辅助工具，选择临床常用的２种代
表药物，通心络和硝酸异山梨酯，作为备选药物，以

期对患者进行以决策为目的医学教育，助其辨明用

药价值取向，促进医患有效沟通。

１４　研制工具内容　根据 ＩＰＤＡＳ协作组发布的质
量评价标准 ＩＰＤＡＳｉ（ｖ４０）［１５］，采用渥太华大学
Ｃｏｎｎｏｒ与Ｓｔａｃｅｙ设计的模板，确定工具包含以下内
容：１）第一部分为决策相关背景信息，包括冠心病心
绞痛的定义与临床表现、待做的决策、备选药物的介

绍，潜在疗效与不良反应；２）第二部分为２种药物治
疗心绞痛产生某临床结局的概率比较，详细描述该

临床结局所对应的患者体验；３）第三部分设置问题
来辨清患者的治疗期望；４）第四部分测试患者是否
具备决策所需知识及决策困难程度；５）第五部分，测
试决策意愿，根据反馈情况，有效指导医患沟通。

１４１　撰写决策相关背景信息　检索世界卫生组
织、美国国立卫生研究院和美国心脏协会官网及权

威冠心病诊疗指南，查找冠心病心绞痛的公认定义、

临床表现，病情发展的表现等信息。药品组成、适应

症等信息的编写主要参考指南与药品说明书。在背

景信息编写过程中，秉持“以患者为中心”的理念，

使用简明通俗的语言，对医学术语与概念予以解释，

确保患者能够自主阅读理解，或在医生指导下理解

信息。

１４２　生成干预措施的利弊权衡信息并提供证据
２０１４年３月在 ＰｕｂＭｅｄ、ＣＮＫＩ２个数据库初步

检索到一篇通心络对比硝酸异山梨酯治疗冠心病心

绞痛的系统评价［１６］，纳入１９９８至２００８年报告的２０
个ＲＣＴ研究，为充分利用现有资源，对该篇系统评
价进行更新，补充纳入新增研究。

１４２１　通心络对比硝酸异山梨酯治疗冠心病心
绞痛有效性的系统评价　１）资料来源：计算机检索
万方数据库、中国知网、Ｍｅｄｌｉｎｅ、ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ
图书馆，ＳｃｉｅｎｃｅＤｉｒｅｃｔ，以及 Ｅｍｂａｓｅ。原系统评
价［１６］检索范围为通心络胶囊上市的１９９６年至２０１０
年１０月１８日，检索限制文章发表期间为２０１０年１０
月至２０１４年３月１８日。２）检索词：中文检索词为
“冠心病”“心绞痛”“通心络”和“临床”。英文检索

词为“ｔｏｎｇｘｉｎｌｕｏ”。３）纳入与排除标准：纳入标准
为：ａ通心络对照硝酸异山梨酯治疗冠心病心绞痛
的随机对照试验；ｂ研究对象为根据公认的世界卫
生组织公布的诊疗指南确诊为冠心病心绞痛的患

者；ｃ疗效判定标准符合将临床症状指标与心电图
疗效分别根据心绞痛症状或者发作次数、心电图图
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形改变判定为显效，有效和无效；ｄ随访期间至少
持续２８ｄ；ｅ报告的结局指标至少包括临床症状改
善，即心绞痛发作次数。排除标准为：ａ重复发表
的研究；ｂ通心络或硝酸异山梨酯与其他药物联合
应用的情况；ｃ缺乏对具体诊断标准或（和）治疗方
案报告的研究。４）文献筛选与资料提取：使用 Ｎｏｔｅ
ｅｘｐｒｅｓｓ２软件管理文献，查重后两名研究者依照纳入
与排除标准独立筛选文献。如有争议，通过讨论或

咨询第三方解决。两名研究者独立使用预先设计好

的资料提取表提取资料，提取内容主要包括文章发

表年份，作者数目，试验组与对照组人数，研究方法

学信息包括随机、盲法、失访的描述，受试者的一般

特征，不良反应以及所报告的结局指标。５）评价纳
入研究的质量：设计质量评价表，由两位研究者采用

考柯蓝Ｃｏｃｈｒａｎｅ风险偏倚评估工具独立对每篇纳入
文献进行质量评价，交叉核对，通过讨论或咨询第三

位评价者解决意见分歧。６）系统评价与Ｍｅｔａ分析：
根据纳入研究是否有异质性，采用考柯蓝协作网提

供的ＲｅｖＭａｎ５２软件进行合并分析，或仅进行描述
性分析。用卡方检验和Ｐ值分析组内各研究的异质
性，异质性的检验水准为 α＝０１，并用 Ｉ２来评价异

质性的大小。如组内差异无统计学意义（Ｐ＞０１０，
Ｉ２＜５０％），采用固定效应模型；若存在异质性（Ｐ＜
０１，Ｉ２＞５０％），分析异质性产生的原因，并根据临
床或方法学差异，采用亚组分析或敏感性分析。若

未找出异质性的来源，则采用随机效应模型进行合

并分析，或进行描述性分析，并谨慎解释研究结果。

二分类变量，使用相对危险度（ＲＲ），小概率事件（发
生率小于５％）如心血管事件发生率等使用相对危
险度（ＯＲ），均用 ９５％可信区间表示疗效效应量。
７）文献检索流程与结果：数据库检索共得到８９篇文
献，经计算机剔重排除４３篇，浏览题目和摘要、阅读
全文，最终。在原系统评价基础上，新纳入３个研究
参与疗效指标的定量合并。８）纳入研究的基本特
征：见表１。共纳入２３个［１７３９］随机对照试验，发表

于１９９８至２０１３年间。各研究样本量６０～１８０例，
其中试验组共１１８２例，对照组９９４例。随访期２８
～６０ｄ。９）纳入研究的质量评价：共纳入２３个随机
对照试验。均未报告随机序列产生方法、分配隐藏，

标记为“不清楚”的偏倚风险。一个研究［３１］采用了

单盲法，其他研究未见报道。一个研究［３４］报告了２
例失访，但未报告原因或进行ＩＴＴ分析；其他研究

表１　纳入研究的一般信息

第一

作者
年份

作者

数目

是否报告

试验日期
样本量

基线

可比

结局

指标

随访

天数

通心络剂量

（ｇ／ｄ）
硝酸异山梨酯

剂量（ｇ／ｄ）
是否报告

不良反应

陈伟明［１７］ ２００６ ２ 是 ７０ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 是

高玉初［１８］ １９９８ ３ 否 １４４ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 否

华军［１９］ ２００８ １ 是 ８０ 是 １２ ２８ １５６～３１２ ３０ 是

康建华［２０］ ２００８ ５ 是 ９８ 是 １２ ２８ ２３４ ３０ 是

李洁［２１］ ２００３ ２ 是 １０４ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 否

李艳艳［２２］ ２００３ １ 是 ６０ 否 １２ ３０ ３１２ ３０～６０ 否

刘传红［２３］ ２００６ １ 是 １１７ 否 １２ ３０ ３１２ ３０～６０ 是

彭敏［２４］ ２００１ １ 是 ６０ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 是

钱孝贤［２５］ ２００６ ６ 否 ８１ 是 １ ５６ ３１２ ３０ 否

申康［２６］ ２００２ １ 是 １２０ 是 １２ ４２ ３１２ ３０ 是

汤国兴［２７］ ２００２ １ 否 １６５ 是 １２ ２８ ２３４ ３０ 否

王德伟［２８］ ２００７ ３ 是 １２０ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 否

王辉［２９］ ２００５ １ 是 ７１ 是 １２ ６０ ３１２ ３０ 是

吴素琴［３０］ ２００４ １ 是 １２０ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 是

吴相锋［３１］ ２００３ ２ 否 ８０ 是 １２ ４２ ３１２ ３０ 是

徐云芬［３２］ ２００２ １ 是 ７６ 是 １２ ２８ ３１２ ３０～６０ 是

俞凯［３３］ ２００４ １ 否 ６０ 是 １２ ５６ ２３４ ３０ 是

禹萍［３４］ ２００７ １ 是 １８０ 否 １２ ２８ ２３４ ３０ 是

张强［３５］ ２００４ ４ 是 ６８ 否 １２ ２８ １５６ ４０ 否

祝震天［３６］ ２００３ １ 否 ６２ 是 １ ２８ ３１２ ３０ 否

皮丰元［３７］ ２０１１ １ 是 ６０ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 是

曲俊桥［３８］ ２０１１ ３ 是 １００ 是 １２ ２８ ２３４ ３０ 是

张宁春［３９］ ２０１３ １ 是 ８０ 是 １２ ２８ ３１２ ３０ 否

李献华［４０］ ２０１０ ２ 是 １２８ 是 ３０ ２３４ 未报告 是

　　注：结局指标１代表心绞痛症状指标，２代表心电图疗效指标。代表纳入安全性评价的研究。李献华等的研究［４０］仅纳入安全性评价。
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未描述失访情况，比较初始纳入病例数与数据分析

病例数，无失访，故标记为“低风险”。所有研究完

全报告了其在“结局指标”或“疗效评价”部分中所

描述的测量指标，故判断“选择性报告结局”的偏倚

风险低。有４个研究未报告纳入的患者在例数、年
龄、病程等组间基线情况是否可比。１０）心绞痛症
状疗效：心绞痛症状疗效为心绞痛改善的总有效率，

即显效 ＋有效人数／总人数。各研究间有统计学意
义（Ｐ＝０００６，Ｉ２＝４８％），使用随机效应模型进行合
并分析。２３个研究的合并结果显示通心络效果优
于硝酸异山梨酯，差异有统计学意义［ＲＲ＝１１７，
９５％ＣＩ（１１１，１２３）］。见图１。１１）心电图疗效：心
电图疗效的计算方法为显效＋有效人数／总人数。各
研究间有统计学意义（Ｐ＝０００５，Ｉ２＝５０％），使用随
机效应模型进行合并分析。２１个研究合并结果显示
通心络改善缺血性心电图效果优于硝酸异山梨酯，差

异有统计学意义［ＲＲ＝１４１，９５％ＣＩ（１２７，１５７）］。
见图２。１２）敏感性分析：对以上２个结局，异质性检
验发现研究间有统计学意义。为验证合并数据的稳

定性，将心绞痛改善的有效率定义为显效人数／总人
数，心电图疗效的有效率定义为显效人数／总人数，重
新合并分析数据并与之前数据进行比较。

图１　通心络对比硝酸异山梨酯改善心绞痛症状的
合并结果森林图

图２　通心络对比硝酸异山梨酯改善心电图的
合并结果森林图

图３　通心络对比硝酸异山梨酯治疗冠心病心绞痛
安全性的森林图

　　结果显示，对改善临床症状，２３个研究间无统
计学意义（Ｐ＝０１１，Ｉ２＝２７％），通心络优于硝酸异
山梨酯［ＲＲ＝１５９，９５％ＣＩ（１４３，１７５）］。对改善
心电图症状，２０个研究间无异质性（Ｐ＝０２７，Ｉ２＝
１５％），通心络优于硝酸异山梨酯［ＲＲ＝２０２，９５％
ＣＩ（１７１，２３９）］。与之前比较，结果均变化不大，
说明合并分析的结果稳定。

１４２２　通心络对比硝酸异山梨酯治疗心绞痛安
全性的系统评价　１）资料与方法：资料来源、检索
策略、文献筛选、研究质量评价以及数据分析方法同

上。２）纳入与排除标准：纳入标准为ａ通心络对照
硝酸异山梨酯治疗冠心病心绞痛的随机对照试验；

ｂ研究对象为根据公认的世界卫生组织公布的诊
疗指南确诊为冠心病心绞痛的患者；ｃ随访期间至
少持续２８ｄ；ｄ至少报告了不良反应或事件。排除
标准同疗效性系统评价。３）资料提取：除研究一般
信息及方法学信息外，使用自制安全性信息提取表

采集试验组与对照组的不良反应发生例数，基线可

比情况，对不良反应的具体描述等。４）文献检索流
程与结果：按照纳排标准进行筛选，对１５个研究报
告的安全性指标进行了定量合并。５）纳入研究的
基本特征：见表１。共纳入１５个随机对照试验，发
表于２００１至 ２０１１年间。各研究样本量 ６０～１２８
例，其中试验组共７６５例，对照组６５７例。６）纳入研
究的质量评价：增纳入李献华等的研究［４０］，未报告

随机方法、分配隐藏以及盲法，２组共有１４例失访，
未做ＩＴＴ分析，无选择性报告结局的情况。７）数据
分析与结果：７６５例通心络组的患者主要不良反应
为胃痛、反酸以及胃肠道不适，共计１５例，改为饭后
服用症状缓解或自行缓解；６５７例硝酸异山梨酯组
的患者主要不良反应为头痛、头胀、头晕或面红，共

计６７例，持续服用或停药后症状缓解。１５个研究
间有统计学意义（Ｐ＝００５，Ｉ２＝４４％），用随机效应

·４６２１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊｕｎｅ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．６



模型进行合并，Ｍｅｔａ分析的结果显示通心络对照硝
酸异山梨酯治疗冠心病心绞痛的不良反应发生率

低，差异有统计学意义［ＯＲ＝０２８，９５％ＣＩ（０１２，
０６７）］。见图３。
１４２３　使用 ＧＲＡＤＥ评价证据的等级　导入 ３
个结局的合并结果，使用 ＧＲＡＤＥＰｒｏｆｉｌｅｒ３２２软
件对证据质量进行评价。见表２。结果显示３个结
局所提供的证据质量极低，意味着后续研究极可能

改变现有结论。

１４２４　把研究证据转化为用药的效益风险信息
　　Ｇｒａｄｅ软件制作的结果总结表中呈现了２种药
物改善心绞痛症状、心电图的疗效，以及不良反应发

生率。对心绞痛症状结局，分别为 ７８４／１０００和
９１７／１０００；对心电图疗效，分别为 ４９１／１０００和
６９２／１０００；对于安全性结局，分别为 １０２／１０００和
３１／１０００。见表２。

为使研究证据更易理解，把得到的以１０００为
基数的证据简化为以１００为基数，对分子进行四舍
五入处理；使用简明通俗的语言解释２种药物的相
对效益、危险度，３个结局指标改善的含义；为文字、
数字说明配有图片，以１００个笑脸组成的矩阵代表
１００名患者，用颜色涂画笑脸来表示受到影响的人
数。

１４２５　使用星级表示证据等级并作出说明　使
用Ｇｒａｄｅ软件将证据分为４个等级，在效益与风险
信息页，疗效及不良反应发生率证据旁标注其质量

等级，并注明含义，供使用者判断证据的可信度。

１４３　设置问题，辨清患者价值观　在第３部分引

导患者匹配价值观与用药选择，列出２种药物疗效
不同优势，如通心络兼顾补虚，硝酸异山梨酯见效

快，及所致不良反应，如通心络主要引起胃肠道不良

反应，硝酸异山梨酯可引起头痛头胀面红。同时引

导患者根据自身情况列出用药决择的考虑因素，标

注重要程度，０～５分代表由不重要到很重要。通过
回顾标记为重要的因素，帮助患者辨明用药偏好。

通过提问“您认为某某因素是否重要？”或“服

用硝酸异山梨酯后之后可能会头痛头晕，您是否在

意？”，促使使用者积极迅速定位“自己想要获得的

效果”和“自己不想承受的不良反应”，以此为据选

择匹配的药物治疗。这种思考受到个人独特的看病

或服药经历，抑或生活境况的影响，只能由患者本人

做出。例如，某患者曾服通心络后感觉无甚改善，此

后选择服用硝酸异山梨酯。类似理由，有时对患者

而言是至关重要甚至唯一的决策依据。

１４４　测试用药选择的知情程度与决策质量　第
４部分需确认患者对已提供信息的理解程度，以及
是否做好了决策准备。首先将决策所需信息设置为

题目，测试回答正确率，辨别尚未理解的信息点。

然后用简化版 ＳＵＲＥ试题［４１］测试决策困难程

度，即“是否掌握了决策信息？”“是否了解自己的用

药、治疗价值取向？”“是否获得了足够的资源与支

持？”以及“能否肯定的作出用药选择？”。其理论基

础在于高质量决策的４个基本前提，即掌握足够信
息、辨清价值取向、获得足够支持以及毫无疑虑。如

以上任一回答为否定，需引导患者回顾相关内容或

与主治医生商讨解决疑虑。

表２　对心绞痛症状有效率、心电图改善有效率以及不良反应３个结局的证据质量评价

Ｔｏｎｇｘｉｎｌｕｏｆｏｒａｎｇｉｎａｐｅｃｔｏｒｉｓ
Ｐａｔｉｅｎｔｏｒｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ：ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｎｇｉｎａｐｅｃｔｏｒｉｓ
Ｓｅｔｔｉｎｇｓ：ＯｕｔｐａｔｉｅｎｔｃｌｉｎｉｃｏｆｉｎｔｅｒｎａｌｍｅｄｉｃｉｎｅｉｎａＴＣＭｈｏｓｐｉｔａｌ

Ｏｕｔｃｏｍｅｓ
Ｉｌｌｕｓｔｒａｔｉｖｅｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅｒｉｓｋｓ（９５％ ＣＩ）
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１４５　辨明决策意愿，引导做出下一步决定　第五
部分请患者做出用药选择，确认其是否还需更多支

持，从而明确下一步行动。

１５　用户代表访谈，修订工具　初稿形成后交予患
者代表审阅，进行一对一访谈，收集反馈意见。课题

组根据修改意见对初稿进行修订。

２　讨论
２１　患者决策工具的适用性　患者决策辅助工具
是以某种形式帮助患者在充分知情基础上做出与自

身相关的临床决定，促进循证共同决策的一种方式，

其核心在于对临床研究证据的转化应用。大多数患

者具备参与知情共同决策的能力，原因如下：１）患
者普遍受过良好教育；２）将医学研究结果转化为简
明医学信息，患者通常可以理解；３）患者并不需要
懂得疾病、治疗相关的深奥医学知识，只需弄懂与决

策密切相关的信息，如疾病的发展过程，不治疗的后

果，以及治疗对健康的影响等。而中医症状指标多

为对自觉症状的朴实生动描述，极易被理解与接受；

４）患者面对的临床问题只有一个，有时间和精力针
对这一个问题阅读信息、学习知识，寻找答案；５）可
根据患者阅读能力的差异，提供不同版本或形式的

信息内容，如为不识字的患者提供影像资料。

中国特色的中西结合诊疗模式下，患者面临复

杂多样的选择。在参与临床决策时，针对某种疾病

或证候，如何知晓同类中成药中最能改善个人急需

解决症状的那种药物、如何权衡西药与中药各自的

效果与不良反应，决策工具可予以辅助。

近１０年来，对决策辅助工具的临床验证显示其
可提高患者对决策所需知识的掌握、对治疗方案的

理解以及对潜在风险的认识，促使最终的治疗选择

与患者价值取向更加匹配［４２］。

２２　研究的不足　在中医临床研究证据转化过程
中，由于中医作为传统医学拥有庞大古老的证据体

系，加之临床研究方法学发展起步晚，目前存在很多

问题与挑战。首先，记载在典籍中的中医临床辨证

用药经验、病案等证据缺乏科学合理的量化与评价

方法。其次，从本课题纳入的原始临床研究来看，中

医临床研究方法学与报告质量低，数据的真实性与

可靠性缺乏保障。第三，尽管决策工具的制作遵循

规范的方法体系，但脱胎于低质量临床研究的现有

最佳证据的质量很低，意味着未来研究很可能改变

现有结果。由此导致的结果是，尽管科学研究证据

仅是决策依据之一，仍可能会误导决策。

２３　深入研究的展望　随着中药新药审评制度的

深化改革，中医临床研究报告共识的制订与推广应

用（ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒＴＣＭ和ＳＴＲＩＣＴＡ）、国内临床试验
注册中原始数据报告制度以及信息公开制度的制

订，中医临床研究的质量将有极大飞跃，以确保源头

数据的真实性与可靠性。目前，从课题组的经验看

来，建议选择中成药作为研究对象，纳入质量较高的

临床研究参与证据转化，例如，采用在国家食品药品

监督管理总局药物临床试验登记与信息公示平台备

案过的临床试验发表或公示的数据，以及用于新药

注册上市申请的临床试验数据。此外，临床决策是

多选题，建议采用先进方法学，如网络Ｍｅｔａ分析，针
对多种干预措施的多个临床结局，如疗效、安全性、

时间成本，经济学、接受度等，进行评价与比较，形成

医患双方共享的实用决策信息。
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