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·理论研究·

中医肿瘤规范化研究与循证医学

林洪生+

(t中国中医科学院广安门医院，北京市宣武区北线阁5号，100053)

摘要中医治疗肿瘤历史悠久，特别是近年来的广泛深入研究，取得了相当大的成就，如在放化疗中的减毒增效作用，手术后的

康复和降低复发转移，晚期患者的改善生活质量、延长生存时间等方面都得到了认可。但也还存在一定问题。中医治疗肿瘤方

法的进一步推广，需要有中医肿瘤规范化治疗方案的制定和实施。方案的研究制定实际是一项系统工程，它应以中医治则治法

为研究的切入点，以最优的临床证据作为制定的基础。它应在循证医学理论指导下，通过严格随机对照临床试验和系统评估对

方案加以验证和优化，最终形成一份系统的、成熟的、规范化的治疗策略。目前，因为中医个体化治疗为多，临床数据分散，缺乏

具有说服力的数据与结论。而要制定较为理想的规范化治疗方案或指引，需要循证医学的证据，多中心的随机化的研究结果。

中医学者们已经注意到了这一问题，循证医学的研究得到了重视，并且逐步实施。随着医学理论和技术的发展，新的临床证据

不断出现，但还需要不断充实、修正和提高。总之，经过努力，相信不久会有一个以循证医学为证据的规范化治疗方案的出台，

它的不断完善会推动新世纪中医肿瘤学的发展。
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Abstract：Chinese medicine has a long history of haIldling cancer，in recent years particulady，has produced satis每ing resuhs in such

fields as attenuation and synergia for chemo，post-operation convalescence，reducing recurrence 0r metastasis，and impraving suⅣival

time also quality of 1ife．Neve抽eless standardized ther印eutic re西men is neces髓ry for fmer p姗otion．It is a system en舀neering that
stans with therapeutic principle锄d met}lod明d based on叩timal clinical evidences．A systematic，sencontained，staIldardized tllera—

peutic re矛men shall be t}le resuh of veri矗cation and optiIIlization by ri舀d砌domized clinical trial aIld system evaluation under guidance

《evidence-based me出cine．However，出ere is lack of convincing data柏d results due to individualized也er8py aIld scaner cliIlieal da-

ta． Suitable standardized tllerapeutic re西men or guideline reslllts f洒muhi—centered randomized clinical evidence8． Fortunately re-
searchers of Chinese medicine are a-ware 0f the pmblem and gradually take measures in this aspect．With fmer development of theory
and technolo科，and increasing clinical evidence，we试U hopefully welcome the advem of a evidence-based st锄dardized tlIerapeulic reg_

imen，ushering in a new era of Chine8e oncolog)r．
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中医药治疗肿瘤历史悠久，千百年来，历代医家通

过医案总结，水平不断提高，逐渐揭示其内在的科学价

值。特别是近50年来，中医药在肿瘤综合治疗中的作

用逐渐被愈来愈多的医学工作者和患者所认可，目前

已是中国治疗肿瘤的主要方法之一。但是，由于肿瘤

的发展进程快，病因复杂，治疗中的掺杂因素多，中医

中药的应用要求也十分严格，临床中如果应用不得法，

常常会导致相反效果。为了减少盲目的、不恰当的应

用中医药，制订规范化、指导性的治疗方案十分重要。

而作为一个有指导性的方案最重要的是临床证据，循

证医学研究的结果可以提供可靠的证据。

1 中医药规范化治疗的必要性

1．1 中医中药在肿瘤中的治疗作用：通过数千年来的

临床经验总结以及现代实验与临床研究证实，中医中

药在肿瘤中的治疗作用主要体现在以下几个方面：

(1)肿瘤放、化疗中应用中医药可以减少放、化疗毒

性，提高放、化疗完成率，提高疗效。(2)肿瘤手术后

的患者应用中医药不但可以促进康复，长期应用在一

定程度上还可以控制肿瘤术后复发、转移。(3)对于

不适于手术和放、化疗的患者，包括晚期肿瘤患者，中

医药可以在一定程度上控制肿瘤发展，提高生活质量，

延长生存时间。(4)在高危人群中用药，可以预防和

减少肿瘤的发生。

1．2中医药在临床应用中存在的问题：中医药是肿瘤

综合治疗的重要手段，何时以中医为主治疗，何时选用

中西医结合治疗，其间存在极大的临床技巧，需要丰富

的临床经验和大量中西医治疗肿瘤的知识。目前存在

的问题是：治疗肿瘤的中医师水平参差不齐，许多医生
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没有经过肿瘤方面的专业学习，因此，不了解西医的治

疗方法和治疗所带来的效果及毒副反应，因此无法合

理地应用中药并恰当地将中医治疗和西医治疗有机的

结合起来，互相取长补短。此外，中医的治疗应该是

“有序治疗”与“整体治疗”，即根据患者病情发展、机

体邪正消长状态，采取不同的阶段性的治疗策略；何时

以扶正为主，何时以祛邪为主，均应根据患者的具体情

况而定。一些医生缺乏整体治疗观念，往往是一味攻

下或一味的补养，而不能进行合理的有序治疗和整体

治疗，从而影响疗效。另有一些西医医生往往因不了

解中医药在肿瘤中的治疗疗效而拒绝中医治疗，或不辨

证的应用中药，导致一些不良结果，这些都影响了疗效。

以上问题的存在主要是缺少指导性的文件。中医

通常以辨证论治为主，个体化治疗居多，缺乏公认的指

南或指引，特别是缺乏依据循证医学的随机大样本观

察资料为依据的、依从性强的临床中医用药指引。因

此，中医药治疗肿瘤需要建立有效的、合理的、规范的、

有指导意义的临床指引。

2 中医规范化的实施方法

中医规范化的建立与实施的关键就是建立“临床

指引”，临床指引是循证医学的重要内容，它是使用系

统方法建立起来的对某一特定临床问题处理过程的描

述，其作用是帮助医患双方正确选择诊断和治疗方法，

使患者能得到最适当的照顾。由于中医学与现代医学

在诊疗方法上有很大不同，往往不限于一病一方，一方

一药，临床研究难度较高也较复杂。不能简单的套用

现代医学的模式，若将特定的方药作为研究对象，必然

脱离临床实际，其合理性与可重复性就会受到影响，难

以在临床得到推广。中医治疗的特点是将中医的治则

治法应用于中医临床诊疗全过程，治则治法是联系辨

证与用药之间的枢纽，有相对固定的内容，制定规范化

治疗方案如果抓住了这一环节就可以做到“方以法立，

随证加减”，也就抓住了进行研究的最佳的切入点。

目前阶段，应选择学术界公认的中医治则治法做

为制定的主要内容，规范化治疗方案(草案)应突出有

效性和可重复性，应宜于临床操作，建议包括以下要

点：(1)手术：手术前后：健脾和胃，气血双补为主，促

进康复；手术康复后：益气，活血，解毒为主，提高免疫

功能，减少复发转移。(2)化学治疗期间：补气养血、

健脾和胃、滋补肝肾为主，减少化疗毒性，提高化疗完

成率，提高化疗疗效。(3)放射治疗期间：养阴生津、

活血解毒、凉补气血为主，减少化疗毒性，提高化疗完

成率，提高化疗疗效。(4)肿瘤缓解期或稳定期：益

气、解毒、活血为主结合辨证论治，提高免疫功能，抑制

肿瘤发展。(5)不适宜手术、放、化疗和晚期肿瘤的患

者：益气养血，解毒散结为主，结合辨证论治，抑制肿瘤

生长，减轻症状，提高生存质量，延长生存时问。另需

根据对患者病情发展和机体状况的整体判断，中医药

治疗采取或以扶正为主，或以祛邪为主，或扶正祛邪兼

顾或交替进行等不同模式；(6)肿瘤手术治疗、化学治

疗、放射治疗、生物及其他治疗参照相关现代医学规范

化治疗方案或临床指引制定。

3中医循证医学研究

3．1循证医学研究的必要性：目前，中医在治疗肿瘤

中的作用已经得到认可，无论在国内还是在国外，大量

患者选用中医药治疗。但是中医肿瘤临床研究难度

大，虽然认为中医、中西医结合治疗恶性肿瘤有很好效

果，但由于缺乏随机的多中心临床协作的大样本研究，

高质量的、可信的、有说服力的证据少，导致中医、中西

医结合治疗肿瘤的研究难以实现现代化和国际化。目

前循证医学的研究已经是中医肿瘤界十分重视的问题。

3．2如何开展循证医学研究：其大致步骤是：首先采

用专家意见或一致性方法选择学术界比较公认的中医

治则治法构成初步的治疗方案；然后将其作为研究对

象，对方案的全部或部分内容分阶段的进行严格的随

机对照试验，特别是进行多中心、大样本、随机对照双

盲试验加以验证，以获得最优的临床证据；最后通过全

面收集所有相关回顾性和前瞻陛的研究结果，特别是

随机对照试验结论对其进行科学的定量合成，采用系

统评估的方法最终确定治疗方案的内容。此外，在方

案的验证过程中还应包括对方案内容的不断修正、充

实和优化，在方案制定后仍必须不断求证。其关键环

节是：(1)科研设计：要求采用严格随机对照试验的方

法，特别是多中心、大样本、随机对照双盲试验以获得

科学准确的结论。(2)质量控制：质量控制措施应贯

穿于临床试验的各环节，重点包括：制定标准操作规程

(standard叩erating procedure，sOP)；建立监查员制度；

数据管理与统计分析。(3)疗效评价标准：循证医学

强调疗效评价中终点指标和替代指标的区别。在肿瘤

治疗中患者的生存时间和生存质量是疗效判定的终点

指标，肿瘤大小则属于替代指标，因此，肿瘤的疗效标

准应从瘤体的反应性(或稳定性)、生存质量和生存时

间3方面进行综合评价，这样不仅更加科学合理，而且

能够体现中医药的疗效特点，同时与现代医学所认可

的标准相统一，促进学术交流。(4)卫生经济学分析：

卫生经济学分析是将经济学的基本原理、方法和分析

技术运用于医疗过程，包括以下步骤：①确定所要分析

的项目及要进行比较的干预措施；②确定经济评价的
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观点；③按照研究目的，确定使用的经济学评价方法；

④获得资料的研究方法；⑤增值分析；⑥确定结果的测

定方法；⑦成本的确定；⑧对发生在将来的结果和成

本作贴现计算；⑨敏感性分析；⑩注意推广及应用

价值。

3．3 中医肿瘤的循证医学研究：近几年来，关于中医

药治疗肺癌的高质量循证医学研究证据不断出现。陈

志峰等用Meta分析方法，统计了我国近7年来单纯采

用中医药治疗肺癌，并以单纯化疗作为对照的文献14

篇，累积病例1909例。结果中药组的稳定率(cR+RR

+MR+Nc)是化疗组的2．1倍(OR=2．10)，而化疗

组的有效率(cR+PR)是中药组的1．48倍(OR=

1．48)。但中药组中位生存为335．4d，化疗组为

231．8d。显然，中医药治疗肺癌的特点是带瘤生存，与

杀伤作用为主的化疗有明显的差异Ho。周岱翰等观察

中医药在提高Ⅲ、Ⅳ期非小细胞肺癌生存期中的作用，

探讨晚期非小细胞肺癌的治疗方案。采用前瞻性、多

中心、随机、对照的临床研究方法，将符合标准的病例

按1：l：1比例分成中医组、中西医组以及西医组，临床

试验在6家医院进行，纳入研究的合格病例294例，其

中中医组99例，中西医组103例，西医组92例。用

Kaplan．Meier法分析主要终点指标中位生存期及中位

疾病进展时间。结果显示：中医组、中西医组、西医组

中位生存期分别为292d、355d、236d，1年累积生存率

分别为45．38％、48．86％、42．17％(组间比较，P=

0．4508)。中位疾病进展时间3组分别为187d、219d、

180d，1年累积疾病无进展率分别为33．22％、

37．44％、28．28％(组间比较，P=0．2890)。从而得出

结论，由于样本量的原因，组问比较未出现显著性差

异，但就总体趋向来看，中医药治疗可使Ⅲ、Ⅳ期非小

细胞肺癌的中位生存期达到近10个月，与化疗联合应

用可进一步提高生存期至近12个月，是一种有效的治

疗方案嵋o。广安门医院为牵头单位的十五攻关课题在

全国8家医院共选择符合中晚期原发性非小细胞肺癌

首治患者587例，中西医结合组和西医治疗组采用多

中心、随机双盲安慰剂平行对照的方法，入组414例

(治疗组199例、对照组215例)，同期人组中药治疗组

173例进行开放平行对照。中位生存期观察结果显

示：中西医结合组12．03个月，疗效最好；中医治疗组

10．92个月，次之；西医治疗组8．46个月，西医治疗组

与中西医结合组比较有统计学意义，P=o．0118。此项

结果明确了中药延长肺癌患者生存期和提高生存质量

的作用。总体而言，“带瘤生存”和生命质量的提高是

中医中药治疗中晚期肺癌有别于当前现代医学治疗的

显著特征。因此，结合中医药的作用特点，建立以患者

的治疗到进展的时间(，ITI’P)、带瘤生存期、中位生存

期、临床受益率、生存质量及免疫功能等为主要着眼点

的中医药自身的临床疗效评价体系追在眉睫，新的疗

效评价体系将是全面展示和评价中医药作用的关键。

为了中医治疗肿瘤方法的进一步推广，中医肿瘤

规范化治疗方案一定要制定和实施。目前中医肿瘤的

学者们已经注意到了这一问题，循证医学的研究得到

了重视，并且逐步实施。总之，经过努力，相信不久会
有一个以循证医学为证据的规范化治疗方案的出台，

它的不断完善会推动新世纪中医肿瘤学的发展。
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