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摘要　严格的随机对照试验是提供无偏倚证据的来源。由于目前国内外随机对照试验的设计、实施过程及结果报告方面
存在诸多问题，在很大程度上降低了临床研究价值，造成经费浪费。因此，一些研究者意识到针对临床研究中存在的问题

开展高质量的方法学研究，对提高临床研究水平有重要意义。在开展方法学研究方面，国外有嵌入式研究（ＳｔｕｄｙＷｉｔｈｉｎＡ
Ｔｒｉａｌ，ＳＷＡＴ）和基于研究的研究（ＲｅｓｅａｒｃｈＯｎＲｅｓｅａｒｃｈ，ＲＯＲ），并形成了相应的组织。在该项研究中，研究者首先介绍了
有一定影响力的ＳＷＡＴ计划和探索ＲＯＲ研究方法的ＭＩＲＯＲ（ＭｅｔｈｏｄｓｉｎＲｅｓｅａｒｃｈｏｎＲｅｓｅａｒｃｈ）项目进行介绍，并探讨其对
循证中医药学发展的启示，以期引起相关研究者的重视。
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　　严格的随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
Ｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）可以为干预措施的疗效及危害提供无偏
倚的证据，因此被认为是循证医学实践的基石。然

而，随机对照试验的设计、实施过程及结果报告存在

诸多问题，导致８５％左右的研究不能为临床实践提
供有效证据，造成浪费［１］。

研究浪费的具体原因有：１）研究设计没有基于
临床实际需求，如研究领域为非优先级问题、没有评

估重要的结局指标、研究设计没有引用系统评价的

证据等［２］；２）在不延长试验期限的情况下，难以达到
目标患者数量或完成研究目标［３５］；３）没有报告或没
有完整报告研究方案中的结局指标［６］，导致选择性

报告偏倚等。这些问题若不解决，临床研究的质量

和水平难以提高，也难以将结果转化成指导临床实

践的证据。

这些问题让国内外越来越多的研究者意识到不

仅要对干预措施和健康问题进行研究，还要对如何

开展高质量的临床研究进行研究，即开展临床研究
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方法学研究。目前开展的相关研究包括优先研究领

域设置、不同激励措施或招募方法对患者招募或依

从性的影响、核心指标集构建等。研究者期待这些

研究能为临床研究的设计和实施提供证据，提高研

究质量，减少研究浪费［７９］。

临床研究方法学的研究方法有多种，其中嵌入

式研究（ＳｔｕｄｙＷｉｔｈｉｎＡＴｒｉａｌ，ＳＷＡＴ）和基于研究的
研究（ＲｅｓｅａｒｃｈＯｎＲｅｓｅａｒｃｈ，ＲＯＲ）已有相应的组织／
项目在国外推广。本文将重点介绍具有一定影响力

的ＳＷＡＴ计划和ＭＩＲＯＲ（ＭｅｔｈｏｄｓｉｎＲｅｓｅａｒｃｈｏｎＲｅ
ｓｅａｒｃｈ，ＭｉＲｏＲ）项目，并探讨其对循证中医药学发展
的启迪和意义，以期引起国内相关研究者对中医临

床研究方法学的重视。

１　ＳＷＡＴ计划介绍
１１　ＳＷＡＴ概念及起源　ＳＷＡＴ，又名 ｔｒｉａｌｗｉｔｈｉｎａ
ｔｒｉａｌ，ｎｅｓｔｅｄｔｒｉａｌ，ｅｍｂｅｄｄｅｄｔｒｉａｌ，ｒｅｓｅａｒｃｈｗｉｔｈｉｎｒｅ
ｓｅａｒｃｈ等，是指嵌入正在进行的临床试验中的独立
研究，旨在形成新的证据，以提高临床研究水平。近

些年，ＳＷＡＴ研究作为一种为临床研究设计、实施、
分析提供有效证据的重要研究方法，在国外逐渐流

行［１０］。

目前，国际上关注 ＳＷＡＴ研究的学术组织有多
个，如 ＴｒｉａｌＦｏｒｇｅ倡议［１１］、ＳＴＡＲＴ（ＳｙｓｔｅｍａｔｉｃＴｅｃｈ
ｎｉｑｕｅｓｆｏｒＡｓｓｉｓｔｉｎｇＲｅｃｒｕｉｔｍｅｎｔｔｏＴｒｉａｌｓ）计划［１２］，

ＳＷＡＴ计划等［１３］。其中 ＳＷＡＴ计划由北爱尔兰试
验方法研究网络与英国医学研究委员会英国试验方

法研究中心网络（ＨＴＭＲ网络）和爱尔兰卫生研究委
员会的试验方法研究网络（ＨＲＢＴＭＲＮ）及其他组织
合作形成，除了关注临床研究方法学问题，也关注系

统评价的设计和实施中存在的方法问题。此外，

ＳＷＡＴ计划也开发了ＳＷＡＴ数据库和ＳＷＡＲ（Ｓｔｕｄｉｅｓ
ＷｉｔｈｉｎＡＲｅｖｉｅｗ）数据库，收录了相关研究，研究者
也可以在这２个数据库中注册新的研究［１３１４］。

１２　ＳＷＡＴ的应用场景　自２０１２年 ＳＷＡＴ数据库
中注册了第一项研究以来［１５］，截止２０１９年７月２２
日，已收录８８项 ＳＷＡＴ研究和８项 ＳＷＡＲ研究，包
括数据库建立之前进行的研究。本研究对数据库中

收录的研究方案进行分析，结果显示，最早在２００７
年就有研究者提出了 ＳＷＡＴ研究设计构想，近几年
研究数量不断增多，但大部分研究结果尚未公布。

ＳＷＡＴ／ＳＷＡＲ研究数量变化趋势见图１。
ＳＷＡＴ数据库中收录的研究所涉及的领域有１９

个，其中以患者招募及依从性相关研究最多。招募

足够数量的患者并使患者完成随访，是临床试验成

功的关键［１６］，也是英国 ＲＣＴ方法学研究的优先领
域［１７］。研究对象涉及的有参与者、患者、研究团队、

卫生技术人员、研究者、丛集随机试验的站点、照顾

者等，大部分研究所需花费较低，嵌入式研究采用的

方法以ＲＣＴ最多。见表１。
ＳＷＡＲ收录的研究所涉及的领域共９个，其中

以培训和数据采集相关的方法学研究为主，研究对

象主要是系统评价者，嵌入式研究采用的方法主要

是ＲＣＴ，大部分研究花费较低或中等。见表２。
１３　ＳＷＡＴ研究的优缺点　将方法学研究嵌入到
正在进行的ＲＣＴ中，具有一定的优势。一方面能及
时反馈方法学的有效性，提高研究结果的可信度；另

一方面，能在很大程度上减少研究花费，甚至无需额

外经费投入。

虽然早在 ２０１６年，英国研究者已根据 ＣＯＮ
ＳＯＲＴ２０１０制定了将患者招募嵌入到临床试验中的
研究报告指南［１８］，并详细说明嵌入式试验中出现的

关键问题以及处理方法，如描述主试验的方法、描述

主试验和嵌入式试验不同项目（例如环境和符合条

件的人群）的重要性、明确招募措施嵌入主试验的重

要性等。然而，仍有一些因素会阻碍研究者开展相

关研究。其中主要因素包括：研究者是否能理解并

接受开展ＳＷＡＴ研究的必要性、能否获得资金资助、
试验设计及实施的时间和嵌入式试验干预措施的选

择、试验管理相关因素（研究者的能力、研究者对试

验进度的安排等）［１９］。

２　ＭＩＲＯＲ项目介绍
２１　ＭＩＲＯＲ起源　ＭＩＲＯＲ是２０１６年由 ＭａｒｉｅＳｋ
ｏｄｏｗｓｋａＣｕｒｉｅＡｃｔｉｏｎｓ资助的一项联合博士培养项
目，由来自欧洲６个不同国家的７个研究团队组成，
共１５个单个研究。ＭＩＲＯＲ项目致力于探索 ＲＯＲ
的研究方法，目的是让博士生为未来的临床研究做

准备，并找到创新的解决方案；培养博士生使其能力

能超出他们研究领域的最高水平；帮助博士生利用

网络上多学科专业知识和跨文化多样性，以不同方

式思考；教导博士生从研究转向行动，将知识和想法

转化为产品；帮助博士生发展技能，创造新的就业机

会［２０］。

２２　ＭＩＲＯＲ开展的研究　ＭＩＲＯＲ项目所开展的
ＲＯＲ研究，作为一门新兴的学科，旨在识别和减少
影响医学研究质量的因素［２０］。ＲＯＲ不是整理和总
结原始研究中提出的证据［２１］，而是使用现有证据，

包括（但不限于）已发表的论文或注册的研究方案，

来分析和创建新的数据，这些数据与原始研究的研
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究目的无关，因此，ＲＯＲ被认为是原始研究［２２］。

ＭＩＲＯＲ项目开展的研究涉及的领域包括卫生
领域研究空白、创新医学测试、核心指标集、临床试

验招募、集体智慧应用、因果推断方法、偏倚风险评

估、因果效应估计、扭曲报告、教育干预、协助编写、

诊断性测试、同行评审、报告指南遵守情况、健康研

究中的评审报告质量等相关的方法学研究。大部分

研究采用混合方法研究模式，涉及的具体研究方法

包括范围综述、系统评价、访谈、德尔菲调查、横断面

调查、田野试验等。大部分研究都是在系统评价／范
围综述基础上进行进一步研究。见表３。
２３　ＭＩＲＯＲ项目的优势与挑战　根据已有的证据

探索研究中存在的方法学问题，为临床研究提供证

据，可以提高临床研究价值，减少研究浪费，在未来

的方法学研究中，有着极大的潜力。然而，目前

ＲＯＲ研究较少，以ｒｅｓｅａｒｃｈｏｎｒｅｓｅａｒｃｈ和ｒｅｓｅａｒｃｈｏｎ
ｒｅｓｅａｒｃｈ为检索词在 Ｐｕｂｍｅｄ数据库中检索题目／摘
要，仅４篇文献。当然，可能会有其他相关的方法学
研究也属于ＲＯＲ。

此外，ＭＩＲＯＲ项目也面临方法学不完善的问
题。如所开展的ＲＯＲ研究是否需要进行注册，在哪
里注册［２３］；应当如何撰写 ＲＯＲ的研究方案，如何报
告研究结果；如何评估研究质量、确保研究没有偏倚

等。因此，在未来尚需更多的研究来明确这些问题。

图１　ＳＷＡＴ／ＳＷＡＲ研究数量变化（以首次提出研究设想的时间计算）

表１　ＳＷＡＴ研究概况

一般特征 研究数量（％） 一般特征 研究数量（％）

研究领域 研究对象

招募 ４８８６（４３／８８） 参与者 ６４７７（５７／８８）
依从性 ４４３２（３９／８８） 患者 ２２７３（２０／８８）
随访 ２６１４（２３／８８） 研究团队 １０２３（９／８８）
结局 １８１８（１６／８８） 卫生技术人员 １０２３（９／８８）
数据质量 １１３６（１０／８８） 研究者 ５６８（５／８８）
监测 ２２７（２／８８） 丛集随机试验的站点 ５６８（５／８８）
决策质量 ２２７（２／８８） 照顾者 ４５５（４／８８）
随机化 ２２７（２／８８） 不详 ３４１（３／８８）
患者选择 １１４（１／８８） 预计花费

传播 １１４（１／８８） 低 ４２０５（３７／８８）
获得知情同意 １１４（１／８８） 中等 ２２７３（２０／８８）
决策 １１４（１／８８） 极低 １３６４（１２／８８）
决策分析 １１４（１／８８） 无 １５９１（１４／８８）
数据采集 １１４（１／８８） 不详 ５６８（５／８８）
数据混杂 １１４（１／８８） 研究方法

统计方法 １１４（１／８８） 随机 ８２９５（７３／８８）
完成率 １１４（１／８８） 其他非随机研究方法 ６８２（６／８８）
优先顺序 １１４（１／８８） ２组均接受所有干预 ６８２（６／８８）
站点设置时间 １１４（１／８８） 队列 １１４（１／８８）

研究前后进行配对 １１４（１／８８）
不详 １１４（１／８８）
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表２　ＳＷＡＲ研究概况

一般特征 研究数量（％） 一般特征 研究数量（％）

研究领域 研究对象

培训 ２５０（２／８） 系统评价者 ５００（４／８）
数据采集 ２５０（２／８） 临床研究者 １２５（１／８）
进行系统评价所需的时间 １２５（１／８） 消费者 １２５（１／８）
编辑过程 １２５（１／８） 原始研究人员 １２５（１／８）
传播 １２５（１／８） 系统评价作者 １２５（１／８）
识别研究 １２５（１／８） 预计花费

与作者联系 １２５（１／８） 低 ３７５（３／８）
系统评价的成本 １２５（１／８） 中等 ２５０（２／８）

研究方法 无 ２５０（２／８）
随机 ５００（４／８） 极低 １２５（１／８）
观察性研究 ２５０（２／８）
其他 ２５０（２／８）

表３　ＭＩＲＯＲ项目介绍

项目名称 目的 研究方法

识别和展示卫生

领域研究空白的

方法

１确定科技论文中与研究空白相关的定义和概念
２描述识别和展示研究空白的方法
３探索关键利益相关者对识别和展示研究空白的方法的感知需
求，优势和障碍

４进行概念验证，制定识别和展示研究空白方法的方法学指导

１范围综述描述识别和展示临床研究空白的方法／报告
２混合方法研究：确定识别和展示研究空白的感知需求
３概念验证研究、制定方法学指导

规划创新医学测

试研究的替代方

法

１评估当前多阶段方法在测试开发中的成败
２制定替代策略，更紧密地集成分析性能需求、临床性能规范和
临床有效性（对测试患者结果的影响）

３将该替代策略应用于特定的测试领域

１对特定领域的标记物进行测试和评估
２制定循环的测试开发和评估方法
３将该方法应用于医疗保健领域

将参与者纳入核

心指标集研究的

方法

１调查患者参与核心指标集研究的方式，包括共识以及目前的
参与方法是否能达到研究目的（即充分捕捉患者的观点）

２调查现有的纳入患者的方法是否合适。

１对临床试验和临床指南选择结局指标及核心指标集
研究中纳入患者的方法进行系统评价

２对参与核心指标集研究的患者和卫生专业人员进行
访谈

３比较不同的患者参与方法

改进临床试验招

募的计划及监测

１确定、比较和开发用于预测和监测临床试验招募的统计方法
２开发基于ｗｅｂ界面的软件支持指南

１对预测、监测和修订临床研究中患者招募方法进行系
统评价

２建立临床试验单位中用于预测、监测和调整患者累积
的方法

３从临床试验中确定影响预测招募曲线转化的因素

调动集体智慧对

临床研究规划的

影响

确定是否能在随机对照试验中使用集体智慧，以及如何使用

１通过系统评价确定使用集体智慧的方法和类型
２通过定性研究，确定在临床试验中使用集体智慧的障
碍和促进因素

３评估调动集体智慧对随机对照试验的影响

提高临床研究中

因果方法的使用

和理解

为因果推理方法的选择和结论的表达提供指导

１回顾当前因果效应评估的主要方法
２确定２个疾病领域，总结其方法和结论，并在观察性
研究和临床试验之间进行结果比较

３回顾近年来在英国医学杂志（ＢｒｉｔｉｓｈＭｅｄｉｃｉｎｅＪｏｕｒ
ｎａｌ，ＢＭＪ）中因果效应声明方面发生的问题

改进系统评价中

偏倚风险的评估

１评估ＲｏＢ工具在Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价的应用情况
２评估新的ＲｏＢ工具（ＲｏＢ２０）如何在偏倚风险和治疗效果估
计的影响方面发挥作用

３为ＲｏＢ２０工具开发一个学习工具并进行验证，以探索提高
再现性的干预措施

１文献回顾，对Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价中偏倚评估风险的再
现性进行研究

２比较ＲｏＢ１０和ＲｏＢ２０工具，使用ｍｅｔａ流行病学模
型评估ＲｏＢ２０工具的新条目对治疗效果的影响。

观察性研究的因

果效应估计：如

何将不同因果推

理方法的结果合

并到 ｍｅｔａ分析
方法中

１回顾随机试验和观察性研究的ｍｅｔａ分析中存在的问题
２为随机试验和观察性研究（结合）开发ｍｅｔａ分析方法，在所有
有贡献的研究中推断出相同的效果度量，从而提供有效的研究

间异质性度量

３为随机试验和观察性研究（结合）开发ｍｅｔａ分析方法，以适应
某些研究中缺乏关于某些混杂变量数据的情况

１回顾Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价
２开发直接标准化的方法，对来自随机试验的个体患者
数据进行ｍｅｔａ分析
３从缺失的数据文献中调整方法以处理研究中混杂变
量数据的缺乏

４根据方法学的研究结果制定指导方针
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续表３　ＭＩＲＯＲ项目介绍

项目名称 目的 研究方法

在研究报告中避

免“旋转”（即扭

曲报告）的策略

确定、开发和评估临床研究中预防、消除或限制“旋转”的策略

１结构化检索文献
２系统评价
３田野试验

使用报告指南作

为教学研究方法

和写作的教育干

预

项目１：
１对扩展中所做的更改进行分类，以确定原始 ＳＴＲＯＢＥ清单的
优缺点

２确定各领域期刊对ＳＴＲＯＢＥ清单扩展版的认可程度和类型
项目２：
评估目前研究人员对ＳＴＲＯＢＥ清单的使用情况，自我认知能力，
正确使用清单（自我效能），及对ＳＴＲＯＢＥ清单的理解
项目３：
根据ＳＴＲＯＢＥ声明教授观察性研究方法和报告，开发和评估结
构化教育干预的影响。

项目１：
定性分析和横断面文献计量学研究，以确定期刊认可的

流行程度和类型

项目２：
横断面调查

项目３：
开发一个观察性研究的在线课程

协助编写，以避

免科学报告中的

不充分主张

１开发自然语言处理技术，以便识别科学报告中的重要声明，提
取相关信息

２使用上述与置信度相关联的自动预测，实现丰富的创作模式
３随着时间的推移自动更新通过交互式注释获得的监督数据的
预测

１使用随机对照试验的研究文章建立注释重要声明及
其支持证据的语料库

２带注释的数据将用于学习机器学习模块，以自动检测
重要的声明及其支持证据

文本挖掘，用于

对已发表或未发

表文献中的诊断

性测试进行系统

调查

１为科学界提供跟踪诊断测试研究信息的工具，开发自然语言
处理技术，用于：（ａ）识别会议摘要和报告诊断测试的期刊文章；
（ｂ）提取有关诊断测试的特定信息（研究特征），包括测试描述，
准确性和用途

２实施推荐系统，该系统将检索诊断测试研究，以纳入系统评价
中，并确定具体的研究特征

３使用有关诊断性测试的全面信息填充知识库
４用通过交互式注释获得的被检测数据不断更新自动预测

１使用Ｃｏｃｈｒａｎｅ诊断测试准确性评估来构建与测试诊
断研究相关的会议摘要和期刊文章的大型参考语料库

２开发分类工具，供专家独立识别相关的测试诊断研究
和系统评价作者，旨在帮助他们选择要纳入评价的研究

３带注释的数据将用于学习机器学习模块，以自动检测
诊断测试研究及其特征

生物医学期刊的

同行评审内容和

交流过程

１确定同行评审员在生物医学期刊编辑过程中的作用和任务
２探索编辑对生物医学期刊同行评审员角色和任务的理解
３通过同行评审报告的内容分析，探索同行评审员对稿件评审
过程中角色和任务的理解

１范围综述
２半结构化访谈
３使用同行评审报告进行的回顾性横断面研究

评估改进对报告

指南遵守情况的

干预措施

１确定在稿件的同行评审过程中提高对报告指南遵守情况的干
预措施

２评估干预措施的障碍和便利因素
３评估最有希望的干预措施的影响

１文献综述
２在线调查
３试验性研究

测量健康研究中

的评审报告质量

１确定用于评估同行评审报告质量的工具
２描述临床实践并理解生物医学编辑和作者对同行评审报告质
量的看法

３制定项目清单，以衡量同行评审报告的质量

１系统评价
２在线调查进行定性研究
３德尔菲调查

３　ＳＷＡＴ和ＭＩＲＯＲ对循证中医药学发展的启示
确切的临床疗效证据是中医药现代化发展的核

心竞争力。然而，由于缺乏确切科学研究证据支持，

几乎所有中医药临床研究系统评价都无法得出确切

结论，中医药循证临床实践指南编写组几乎都面临

证据不足甚至无证可用的境地［２４］。因此，适时开展

ＳＷＡＴ和ＲＯＲ研究可能有助于从研究选题、研究设
计与实施等方面提高研究质量，有助于促进中医临

床研究的结果转化，促进循证中医药学的发展。

结合中医临床研究方法学的现状、中医临床研

究亟待解决的问题，我们以下将探讨 ＳＷＡＴ和 ＲＯＲ
研究在中医药领域的应用前景。

３１　开展中医学领域研究空白的研究　ＪａｍｅｓＬｉｎｄ
联盟、Ｃｏｃｈｒａｎｅ优先领域设置方法小组和循证研究
网络等倡议是国外致力于确定研究空白，探索研究

不确定性的典型代表，目的是提高研究、研究优先领

域设置和循证决策水平。但国内相关方法学的研究

较少。虽有研究者提出基于关键词共现发现学科领

域研究空白的方法［２５］，但尚未见相关方法在医学研

究领域应用。

目前，国内已相继开展优先领域设置相关研究，

但对其方法学的研究尚欠缺。近期，有研究者提出

了中医临床研究优先领域／主题设置的思路与方
法［２６］，并以心肌梗死中医防治研究选题为例进行了
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验证［２７］，是ＲＯＲ研究的良好实践，填补了国内该领
域的研究空白。

此外，国内医学研究者很少开展 ＳＷＡＴ研究。
如前所述，英国所开展的 ＳＷＡＴ研究是基于其临床
研究的优先领域所设置的。但中医临床研究亟待解

决的问题尚不确定，加上国外提出的 ＳＷＡＴ干预措
施在我国的社会文化背景下可能意义不大，如

ＳＷＡＴ数据库中第３项研究，观察患者招募的邀请
函由男性签名和女性签名对招募结果的影响［２８］；第

４９项研究，对照不同语气的短信提醒对招募结果的
影响［２９］。因此，在我国可以首先开展中医临床研究

优先领域设置，由此而确定中医领域应当开展哪些

有意义的ＳＷＡＴ研究。
３２　探索中医药重大科学问题和工程技术难题的
解决方法　２０１８年１２月，中国科学技术协会通过
全国学会、学会联合体，部分中央企业和非公企业科

协，面向广大科技工作者征集“２０１９重大前沿科学
问题与工程技术难题”，中华中医药学会征集了相

关问题并分类、凝练，经专家论证后遴选出中医药领

域３项重大科学问题和 ３项工程技术难题，并于
２０１９年６月发布［２４］。

其中，中医临床研究方法学，特别是中医临床疗

效评价创新方法与技术是中医药当前的工程技术难

题，是影响中医药核心竞争力的关键。其中有一些

亟待解决的关键问题，如：中医证候最小化核心症状

的筛选、中医药个体化动态诊疗与现代临床流行病

学中序贯试验等相结合的适用性评价、中医所关注

的结局与国际公认结局的差异和对其可能的补充、

中药安慰剂的制作、针刺手法的客观化呈现和评价、

安慰针刺的制作和理论论证、中医药诊疗过程中的

人文关怀作用，以及中医药临床试验质量评价技术

（如中医诊断、辨证质控和评价、中医药干预措施质

控和合理性评价、试验数据质控和合理性评价、中医

四诊信息采集质控）等。

如何解决这些问题，目前并没有标准的、公认的

方法，但已有研究者尝试通过ＳＷＡＴ和ＲＯＲ研究来
寻找证据。如专家提出，中医所关注的结局与国际

公认结局的差异和对其可能的补充是当前需要解决

的关键问题之一，对此，国内研究者已开展了相关的

ＳＷＡＴ和ＲＯＲ研究，如研究者提出中医临床研究核
心指标集的构建方法，包括中医核心证候指标

集［９］，并以非瓣膜性房颤为例，验证了该方法的可

行性［３０３１］。在该项研究中，研究者针对核心指标集

研究方法中存在的不确定因素嵌入了方法学研究，

如采用不同方法评估德尔菲调查中可能影响核心指

标集研究结果的因素，丰富了核心指标集研究的方

法学。

４　总结
在当前中医临床研究水平低下、中医质量不高

的情况下，通过证据而非经验来发现问题并找到解

决问题的方法，不仅能丰富和完善中医临床研究方

法学，也有助于提高临床研究质量和水平、减少研究

浪费。将ＳＷＡＴ和 ＲＯＲ２种研究模式引入到中医
临床研究中，可能会为中医临床研究的设计与实施

提供证据，促进循证中医药学的实践与发展。
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