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质量评价研究报告

徐　鹏１　吕志国２　张　影２　王　健２

（１长春中医药大学研究生院，长春，１３０１１７；２长春中医药大学附属医院脑病科，长春，１３００２１）

摘要　目的：对现代中医治疗重症肌无力的文献进行检索和文献质量评价，为重症肌无力中医临床诊疗指南的制修订提
供循证证据及参考。方法：以计算机检索为主方法，检索中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、
维普数据库、Ｐｕｂｍｅｄ等数据库，采用Ｎｏｔｅｅｘｐｒｅｓｓ２８软件进行文献剔重，纳入中医治疗重症肌无力文献，采用改良Ｊａｄａｄ量
表、ＡＭＳＴＡＲ量表、ＭＩＮＯＲＳ条目评价量表进行文献质量评价，采用“基于证据体的临床研究证据分级参考建议”对文献证
据等级进行分级。结果：最终纳入３７２篇文献，经过文献质量评价，所纳入的文献质量均不高。文献证据推荐级别方面，
推荐级别为ＩＶ，１０４篇，推荐级别为Ｖ，２６８篇。结论：重症肌无力中医诊疗指南的制修订尚需高质量、大样本的随机对照
研究，与此同时，需要更科学合理地利用中医名家临床经验。
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　　重症肌无力（ＭｙａｓｔｈｅｎｉａＧｒａｖｉｓ，ＭＧ），是一种神
经—肌肉接头处传递障碍的自身免疫性疾病，临床

上以眼睑下垂、眼球转动不灵活、复视、咀嚼无力、吞

咽困难、甚至呼吸困难等为主要特征，年平均发病率

为（８０～２００）／１０万人，ＭＧ在各个年龄阶段均可
发病［１］。古代医家对该病的认识，是伴随着对该病

外在证候的认识而发展的，因此在古代医籍中称其

为“痿证”“睑废”或“胞垂”“视歧”等。目前，在重

症肌无力治疗方面，西医以免疫抑制剂、胆碱酯酶抑

制剂、激素类药物为主，但均有不同程度的不良反

应，疗效亦不稳定［２］。中医学对此病治疗具有独特

的优势，近年，有许多学者运用中医药治疗ＭＧ，临床
取得较好疗效，但在临床诊疗方面尚未达到统一标

准，这也成为其优势难以推广且亟待解决的瓶颈，但

临床实践指南的制定与实施，成为突破上述瓶颈的

有效途径。
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临床实践指南 （ＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓ，
ＣＰＧｓ）是指针对特定的临床情况，系统制定出帮助
临床医生和患者做出恰当处理的指导性意见（推荐

意见），对于规范临床实践行为具有重要的意义［３］。

为此，目前我们国家已经全面开展了中医标准化项

目。２０１１年，第一部基于循证医学方法的中医临床
实践指南正式出版发布了，即《中医循证临床实践指

南》（ＥｖｉｄｅｎｃｅｂａｓｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｏｆＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅｉｎ
ＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＥＢＣＰＧｉｎＴＣＭ）［４］，也被称之为
“制定指南的指南”，它明确提出了综合最新研究证

据和专家经验、引入循证医学的理念方法制定完成

的中医临床实践指南。

循证医学，作为目前最有活力的新兴学科，它汇

集最新、最佳临床证据，通过系统、科学的方法理论

体系，指导临床医疗决策的实施。循证性指南的“灵

魂”是强调高质量的证据，因此证据的搜集与级别判

定和推荐意见的形成是循证性指南制定过程的关

键［５］。证据质量优劣直接影响指南的质量，而严格

的文献评价是对证据质量优劣分析的重要环节。严

格文献评价，采用明确的评价原则和科学的评价工

具，对已发表的临床科研文献从真实性和实用性两

方面进行批评性评价，找出被评价文献的优缺点，经

过评价后的文献成为证据来源。这不仅体现了循证

医学以“证据”为核心的思想，而且为重症肌无力中

医临床实践指南的构建提供了必不可少的方法学基

础。有关中医治疗重症肌无力的临床文献报道繁

多，鉴于目前中医临床医生对实用性及科学性较高

的重症肌无力指南的迫切需求，本文通过对中医治

疗重症肌无力的现代文献进行检索和严格评价，借

此抛砖引玉，为“重症肌无力中医临床诊疗指南”修

订提供循证证据及参考。

１　资料与方法
１１　证据产生的总体思路　工作组在确定小组成
员、明确研究主题后，对相关的中文文献、中医治疗

重症肌无力的英文文献进行了较全面的检索和评

价。由工作组４名人员分别按照制定的检索策略进
行文献检索，２名人员采用背对背方式对文献进行
逐一评价，遇到对同一文献评价结果差异较大时，由

２人协商解决，若仍不能解决时由工作组成员进行
集中讨论解决。

１２　文献检索
１２１　现代中文文献检索策略　１）分析研究主题：
根据本研究内容和需求，以尽量查全为原则，工作小

组分别依据病名：“重症肌无力、痿病、痿证”等主题

词、针对重症肌无力的干预措施或暴露因素、结局等

方面提取关键词。以某些传统方药、治法、特色诊疗

技术等均可作为检索词，如“补中益气汤”“升阳举

陷”等；本领域或本行业某些造诣深厚的知名专家姓

名也可作为检索词，如“吴以岭”“况时祥”等。２）检
索数据库：①选用中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）（时
间：１９８０年至２０１５年８月）；②选用维普数据库（时
间：１９８９年８月至２０１５年８月）；③选用中国生物医
学文献数据库（ＣＢＭ）（时间：１９７８年８月至２０１５年
８月）；④百度、谷歌等网页中检索该病相关中医研
究。３）检索方式：以计算机检索为主。
１２２　英文文献检索　检索策略：１）分析研究主
题：根据研究内容和需求，分解研究的主题概念，确

定关键词或主题词，确定检索词：ＭｙａｓｔｈｅｎｉａＧｒａｖｉｓ，
ＭＧ，ＭｙａｓｔｈｅｎｉａＧｒａｖｉｓＡＮＤＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉ
ｃｉｎｅ。２）检索资源：通过 Ｇｏｏｇｌｅ、ＩＯＦ等国际上专业
学术网站进行有关重症肌无力文献检索；检索医学

数据库如ＰｕｂＭｅｄ、Ｍｅｄｌｉｎｅ等，最后按照本研究的要
求进行筛选。

１３　纳入标准　１）中医药治疗重症肌无力的系统
评价或 Ｍｅｔａ分析。２）中医药临床随机对照试验
（ＲＣＴ）类文献的纳入标准：①研究类型：临床随机对
照试验；②研究对象：重症肌无力患者；③报告了研
究对象来源（住院或门诊）和其基本情况（年龄、性

别、病程等）；④陈述了研究目的；⑤明确了研究的诊
断标准、纳入与排除标准、疗效判定标准；⑥交代了
随机的方法（简单随机法、数字表随机法等）；⑦干
预措施：各种治疗重症肌无力的中药单方或复方制

剂，或针刺、艾灸等中医疗法；⑧报告了结局测量，并
解读；⑨研究采用统计学方法进行了说明。３）非随
机对照试验文献纳入：①观察对象：重症肌无力患者
（波动期，稳定期，危象期）②有明确研究目的和诊
断标准③干预措施：各种治疗重症肌无力的中药单
方或复方制剂、或针刺、艾灸等中医疗法；④报告了
研究结局，并解读。４）基于中医临床诊治重症肌无
力经验总结的病例系列或病例报告。

１４　排除标准　以“痿病”研究文献题目，但内容描
述非“重症肌无力”文献；文献综述类文献；纯理论

研究文献；纯西医治疗本病临床研究文献及动物实

验类研究。

１５　文献质量评价方法　Ｍｅｔａ分析类文献评价采
用 ＡＭＳＴＡＲ量表［７］评价每个条款的评语选项有

“是”“否”“不清楚”以及“未采用”，并给与计分，如

“是”为１分，“否”“不清楚”或“未提及”为０分，共
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１１分，ＡＭＳＴＡＲ量表得分０～４分为低质量研究，５
～８分为中等质量研究，９～１１分为高质量研究；随
机对照试验类文献方法学质量评价采用改良 Ｊａｄａｄ
量表［８］评价：随机序列的产生、随机化的隐藏、盲法、

撤出与退出３方面情况。１～３分视为低质量研究，
４～７分视为高质量研究。

非随机对照试验的文献质量采用 ＭＩＮＯＲＳ量
表［９］条目评价，评价指标共１２条，每条分值为０～２
分。前８条针对无对照的研究，最高分为１６分；前８
条与后４条目一并作为有对照组的研究的文献质量
评价，最高分为２４分。０分表示未报道；１分表示报
道了但信息不充分；２分表示报道了且提供了充分
的信息。

１６　文献证据分级及推荐级别　中医药的临床证
据分级方法按照“传统医学证据体的构成及证据分

级的建议［６］”中提出的“基于证据体的临床研究证

据分级参考建议”实施。

２　结果
２１　检索ＣＮＫＩ、ＣＢＭ、维普、Ｐｕｂｍｅｄ等文献数据库
　　检索文献３２６７０篇，所有文献题录导入ＮｏｔｅＥｘ
ｐｒｅｓｓ软件，剔重并经过筛选后最终纳入 ４３０篇文
献，均为中文文献，系统评价或Ｍｅｔａ分析２篇，随机
对照试验文献 ６１，病例系列 １１２篇，病例报告 １９７
篇。筛选具体流程见图１。

图１　文献筛选流程图

２２　文献质量评价　根据检索所得出的文献分类，
研究小组应用前面制定的文献质量评价方法，对文

献质量进行评价，结果见表１、表２、表３。从上述列
表可以看出，中医治疗重症肌无力的系统分析或

Ｍｅｔａ分析的文献不仅数量少，而且质量为中等质
量。占绝大多数的病例系列或病例报告类的文献质

量评分也均在１２分或１２分以下。

表１　系统评级或Ｍｅｔａ分析类文献质量评价（分，篇）

文献分类 评价工具 评分（分） 数量（篇）

系统评价或Ｍｅｔａ分析 ＡＭＳＴＡＲ评价清单
７
８

１
１

总计 ２

表２　随机对照试验类文献质量评价（分，篇）

文献分类 评价工具 评分（分） 数量（篇）

随机对照试验 Ｊａｄａｄ评价量表
１
２
３

３２
２０
９

总计 ６１

表３　病例系列／病例报告类文章质量评价（分，篇）

文献分类 评价工具 评分（分） 数量（篇）

病例系列／病例报告 ＭＩＮＯＲＳ评价条目

８
９
１０
１１
１２

９５
９４
７４
２１
２５

总计 ３０９

２３　文献证据级别　检索得出３７２篇中医治疗重
症肌无力文献中，推荐级别为 ＩＶ，１０４篇，推荐级别
为Ｖ，２６８篇。
３　讨论

重症肌无力属临床疑难病之一。从本研究所纳

入的中医治疗重症肌无力的文献来看，虽然数量较

多，但是关于该病的系统评价或 Ｍｅｔａ分析研究、大
样本的随机对照试验研究较少，而且其质量都相对

较低，难以成为可靠的循证证据，说明目前仍迫切需

求进行前瞻性、大样本、多中心的中医药治疗重症肌

无力的高质量临床随机对照试验，同时应扩大受试

人群范围及种族界线，进一步验证中医药的独特优

势，从而为重症肌无力中医临床实践指南制定提供

可靠循证证据。

另一方面，临床研病例系列或病例报告这样类

型的研究占有重要的地位，例如名老中医的经验总

结、专家单纯治疗性病例报告等，中医治疗重症肌无

力的独特优势，绝大多数都以古籍医案医话、个案报

道、专家经验等形式保留并展现出来，但这种形式与

循证医学的理念不符，运用循证医学中文献质量评

价的方法，其循证证据等级较低。因此，找到适合中

医文献形式的评价体系，如何将中医辨证论治特色

优势合理融入“重症肌无力中医临床实践指南”的

制修订，成为亟待突破的瓶颈。

（下接第１９７页）
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