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摘要　近年来，真实世界研究成为医药研究领域的热点，在中医药领域也受到广泛关注。然而，目前对于真实世界研究在
中医药临床研究领域的应用价值和定位还缺乏系统的认识和思考。本文通过综合国内外学术组织、医药管理部门发布的

有关真实世界研究文件及相关文献报道，结合中医药的特点和需求，梳理出中医药真实世界研究的９个应用场景：中药安
全性评价、发现临床作用规律、非药物疗法效果评价、“治未病”技术评价、终点事件研究、中西药相互作用评价、中药饮片

疗效评估、随机对照试验优化设计和研究假说形成，以期为中医药真实世界研究的开展提供参考，推动该领域不断走向

深入。
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　　临床疗效是中医药学赖以生存和发展的基础。
随着循证医学（ＥｖｉｄｅｎｃｅｂａｓｅｄＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＥＢＭ）的兴
起，推动了中医药临床研究的快速发展，特别是随机

对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）的数量
和质量在过去２０余年取得了长足进步，为彰显中医
药临床价值起到关键作用［１２］。然而 ＲＣＴ的应用有
一定局限性，如实施难度大，运行成本高，还不能适

应中医药证据需求的日益增长［３］。

近几年，真实世界研究（ＲｅａｌｗｏｒｌｄＳｔｕｄｙ，ＲＷＳ）
受到广泛关注，被看作是ＲＣＴ的重要补充。２０１６年
１２月，美国食品药品监督管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄ

ｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）专家在《新英格兰医学杂志》上发
文指出，“真实世界证据 （ＲｅａｌｗｏｒｌｄＥｖｉｄｅｎｃｅ，
ＲＷＥ）”与临床试验证据的本质区别不在于研究方
法和试验设计，而在于获取数据的环境：前者来源于

实际医疗环境或社区、家庭等真实场景，而后者则来

自严格限制的科研场所［４］。从这一角度看，有着数

千年临床应用历史的中医药学一直都在积累着真实

世界数据（ＲｅａｌｗｏｒｌｄＤａｔａ，ＲＷＤ），似乎与 ＲＷＳ能
很好的契合［５６］。因此，中医药领域也高度重视

ＲＷＳ的价值，并一直在进行实践探索。
自２００８年第１篇中医药 ＲＷＳ发表，此后年发
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文量处于稳定上升趋势，截至２０１８年，中医药领域
发表的 ＲＷＳ研究已达３７３篇［３］。然而，对 ＲＷＳ应
用于中医药临床研究中的价值和定位的认识还存在

差异，一方面是过分的推崇，认为 ＲＷＳ可以解决当
前中医药临床研究和监管面临的困境；一方面是认

为ＲＷＳ只是概念上的创新，并不能为中医药带来有
价值的产出。为了更好地认识和理解 ＲＷＳ，笔者在
综合国内外文献报道基础上，结合中医药特点和需

求，对中医药ＲＷＳ的价值和应用场景概述如下。
１　ＲＷＳ适用于中药安全性评价

随着中药临床应用的快速增长，中药安全性问

题引起国内外的广泛关注。而中药上市前的临床研

究受到“理想”条件下的研究设计和实施环境的制

约，难以全面反映安全性信息（尤其是一些发生率低

的不良反应和迟发不良反应）及特殊人群（如老年

人、儿童、妊娠或哺乳期妇女、肝肾功能异常患者）用

药情况，也不能适应全生命周期风险管控的要求［７］；

另外，由于历史原因，有的中药未经过严格的临床评

价，而上市后安全性评价也未受重视，导致安全性可

知性差，说明书中安全性信息欠缺等问题［８］。因此，

ＲＷＳ适合中医药安全性的评价研究。
目前中药安全性 ＲＷＳ主要包括医院注册登记

（医院集中监测）、医院信息系统（ＨｏｓｐｉｔａｌＩｎｆｏｒｍａ
ｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）及自发报告的回顾性研究等。２０１７
年，中华中医药学会临床药理分会和中药注射剂产

学研合作组织专家就临床安全性集中监测（Ｃｌｉｎｉｃａｌ
ＳａｆｅｔｙＣｅｎｔｒａｌｉｚｅｄＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ＣＳＣＭ）提出了技术规
范，推动建立了以企业为主体的基于主动获取的中

药注射剂安全性监测系统，形成了中药注射剂集中

监测模式［９１１］。其中医院集中监测研究取得的成效

最为显著，已经完成了约２０个中药注射剂品种的临
床风险概貌分析，深化了对中药注射剂安全性的认

识，为说明书修订和风险管理策略制订提供证据

基础。

２　适用于发现中医药临床作用规律
由于中药成分的复杂性，ＲＣＴ很难明确其临床

疗效特点和作用规律，导致中成药普遍存在适应证

宽泛、定位不够明确等问题［１２１３］，说明书不能很好指

导临床医师合理用药，也影响了临床疗效的发挥。

在这种情况下，有必要通过上市后评价来进一步明

确临床优势、定位目标人群，进一步明确适应证／证
和给药方案。此外，对医疗机构院制剂的评估、中成

药二次开发和大品种培育都需要上市后的研究数

据，深化对产品价值认识，为研究指明方向。

美国ＦＤＡ的专家发表的文章指出，“真实世界
证据将成为加快利用那些用来确认药效和价值的数

据的关键因子”［４］。近年来，国内已通过ＲＷＳ（多数
为基于ＨＩＳ系统或采用数据挖掘方法）开展了优势
人群特征分析、疾病证型分布、阶段性用药规律、疾

病远期预后等研究［１４１６］。通过充分利用健康医学大

数据，ＲＷＳ不但能够补充传统临床试验的证据链，
且能发现规律、提出假说，从而为进一步临床研究找

准切入点。

３　适用于非药物疗法的效果评价
虽然传统 ＲＣＴ是临床疗效评价的重要手段，但

其在非药物疗法评价（如手术、器械技术、物理疗法

等）中有明显局限性［１７］，随机和盲法常常难以实

施［１８１９］。相对而言，规范可靠的 ＲＷＥ可能作为传
统ＲＣＴ证据的补充，在非药物研究领域有一定优
势［４，１７］。２０１７年８月３１日，ＦＤＡ正式发布了《采用
ＲＷＥ支持医疗器械监管决策》的指导性文件［２０］，在

医学界引起了强烈的反响，对ＲＷＥ应用注册审批过
程起到了巨大的推动作用。

针灸作为中医药体系中应用最广的非药物疗

法，已在１８３个国家和地区推广应用［２１］。虽然针灸

ＲＣＴ广泛开展，但实施难度大，对照、盲法等关键环
节也存在较大分歧［２２］。ＲＷＳ为针灸临床研究提供
了新思路。２０１７年２月１１日，中国针灸学会针灸病
例注册登记研究联盟正式成立，标志着大型针灸真

实世界研究正式启动，联盟启动了“国际针灸病例注

册登记平台项目（ｗｗｗａｍｒｅｇｏｒｇ）”［２３］，开展具有针
灸特色的病例注册登记研究，将成为针灸ＲＷＤ的重
要来源之一。此外，对推拿、拔罐、刮痧等其他中医

非药物疗法同样可以开展 ＲＷＳ，不断明确其临床价
值和适用病证。

４　适用于“治未病”技术的评价
“治未病”作为中医学的特色优势，应对当前慢

病增长的挑战具有潜在优势。２００７年国家中医药
管理局决定在全国各大中医院开展“治未病”试点，

要求中医院从保健、养生、康复等方面发挥中医药特

色优势，拓展中医药在健康防治中的服务功能［２４］。

然而，中医药治未病干预种类繁多、目标人群分

散，相关临床研究开展较少，缺乏具有指导实践并规

范操作的证据支持［２５］。而开展临床试验研究成本

高、难度大，不适合长期预防性干预的疗效评价，

ＲＷＳ可以弥补传统研究的不足。２０１９年６月，“真
实世界中医治未病研究方法学术论坛”在上海浦东

举行，以真实世界研究和中医治未病标准化研究为
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主题，探索如何在真实环境下，开展中医治未病的科

学研究，有望推动中医药“治未病”证据产出、规范

临床应用，从而彰显中医在疾病预防领域的特色作

用，更好为人民健康服务，同时节约医疗资源。

５　适用于以终点事件为指标的研究
当前，慢性非传染性疾病是全球主要疾病负

担［２６２７］。由于慢性病潜伏期长、难以治愈且影响因

素广泛，常常采用复杂干预、长期用药，但医疗资源

耗费大，药物不良反应及患者依从性问题也很突出。

此外，对一些疾病中间指标进行控制，并不一定给患

者在终点结局（如死亡、中风等）或生命质量等方面

带来获益，因此需要多中心、大样本、长时程的以重

大终点事件为评价指标的临床试验。中医药防治慢

病具有方案灵活、作用温和、成本较低且患者依从性

好等优势。但由于传统 ＲＣＴ成本高、实施难度大等
原因，导致中医药领域以硬终点为评价指标的临床

研究证据还很少［２８］。随着大型人群队列研究的开

展，慢病生物银行的建设［２９］，结合健康档案和重大

疾病筛查数据，将为开展ＲＷＳ评价中医药长期临床
疗效提供条件，将有利于产出以生存时间、死亡、中

风等重大终点事件为指标的疗效证据。

６　适用于中西药相互作用的评价
“中西医并重，中西药并用”是我国医疗卫生实

践的显著特征。由于中药成分复杂，其药代特征及

作用机制难以解析，中药与西药之间交互作用的临

床评价仍受到方法学限制，中西药联合应用的疗效

及安全性证据不足［３０］。例如中西药联用相关的增

效减毒、潜在不良作用、效益与风险评估等，采用传

统的临床试验方法来评价有较大难度［３１］。在临床

实践中，中药和西药联合使用非常普遍，积累了丰富

的经验，也产生了大量的真实世界数据，而这些数据

具备回答中西药联用产生的临床价值或潜在风险的

价值。因此，采用ＲＷＳ方法评价中西药相互作用具
有可行性和必要性。国际上已有类似研究的开

展［３２３３］，国内也已开展基于医院 ＨＩＳ系统数据的分
析研究［３４３５］。采用信息化手段，整合医院ＨＩＳ系统、
健康体检和移动终端产生的数据，可以建立中西药

联合使用真实世界研究平台［３６］。

７　适用于中药饮片疗效的评估
饮片是中医临床治疗和中成药制造的基础。与

化学药原料不同，中药饮片受到产地、种植、采收、加

工、炮制等诸多因素影响，饮片成分差异大，也会导

致临床疗效不稳定［３７３８］。然而，目前对饮片疗效评

估一直依靠经验或简单的化学成分分析，对炮制、道

地药材、颗粒饮片、破壁饮片等功效上的差异，缺乏

在临床层面的证据。而传统临床试验由于对药物、

人群、疾病等因素的严格限制，不适用于对饮片异源

异效的差异性评价［３９］。随着道地药材研究的深入、

质量标准提升以及溯源体系的完善，为中药饮片质

量可控和临床疗效评价提供了可能。２０１９年９月，
中国药学会中药临床评价专业委员会正式启动了十

万例配方颗粒安全性ＲＷＳ项目，是国内首次开展的
大规模全品种颗粒剂安全性评价 ＲＷＳ。以此为开
端，全面利用已有的 ＲＷＤ，开展中药饮片疗效的
ＲＷＳ，对深入开展中药饮片的疗效评价、挖掘不同影
响因素与疗效间的相关性、规范饮片临床应用及行

业标准具有重要意义。

８　适用于ＲＣＴ的优化设计
ＲＣＴ通常被认为是用于确定干预和疗效因果关

系的“金标准”，因其对纳入人群（Ｐａｔｉｅｎｔ，Ｐ）、干预手
段（Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，Ｉ）、对照设置（Ｃｏｎｔｒｏｌ，Ｃ）及结局指
标（Ｏｕｔｃｏｍｅ，Ｏ）有严格的要求，实施过程偏倚控制
也很严谨，使得研究具有较高的内部真实性，用于因

果关系的推断。临床试验方案的４个要素（ＰＩＣＯ）
看似简单，但真正要达到科学、合理、可行的要求，却

是非常难的过程。因为样本量的估算需要一个预期

疗效，如果没有既往的数据供参考，样本量可能存在

较大偏差，影响研究结果；对患者特征、病情轻重以

及并发症等问题认识不清，可能会削弱干预措施的

功效或增加用药风险；对疾病转归及指标变化缺乏

认识，也不利于形成合适的疗程；对照措施选择不

但，则不能反映干预措施的价值和特点。因此，设计

一个好的ＲＣＴ研究方案，需要一系列参数的支撑。
以往的许多研究没有重视相关要素设置的科学性，

导致证据质量及可推广性不高［４０４１］。当前中医药领

域重视ＲＣＴ方案设计的科学性，但难点是缺乏可以
支撑参数设置的基线数据。ＲＷＳ能够产生大量有
价值的ＲＷＥ，可用于对Ｐ、Ｉ、Ｃ、Ｏ基本参数进行更明
确的定位，从而优化 ＲＣＴ设计，提高研究方案的科
学性、合理性和可操作性，产生高质量的临床证据。

９　适用于形成研究假说
简单讲，研究就是形成假说并验证假说的过程，

而形成假说的信号通常来源于真实世界的实践过

程。在几千年的临床实践过程中，中医药积累了丰

富的疾病防治经验和方药等干预措施。在现代临床

实践中，我们需要进一步深化对中医药临床价值和

特色优势的认识，并能够用研究的证据加以证明。

在临床实践中，能够产生不同疗法对不同患者疗效
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和安全性差异的信息，这些信息就是形成研究假说

的信号，是推动治疗方案优化并清晰认识不同疗法

的先导因素。如，有些中药在临床实际应用中存在

超说明书适应证情况，用法、用量也会有变化，或者

发现某种疗法对某一类患者疗效更优或不良反应更

多，或者某种药物配伍疗效更显著等等，都是产生研

究假说的基础。因此，通过开展 ＲＷＳ，可以发现许
多有价值的信号，并可以转化为研究假说，推动新研

究的开展并深化对中医药优势的科学认识，创造新

的药物或治疗方案，不断提高中医药临床服务能力。

１０　结论
ＲＷＳ已成为临床研究领域的热点，受到极大的

关注和推崇，不同学术组织也相继颁发了相关指导

原则。面对当前临床试验面临的挑战，中医药领域

对ＲＷＳ有更高的期待，我们必须充分认识 ＲＷＳ是
什么、有什么用、怎么用、有什么困难、怎么解决等系

列问题，才能更好地理解并开展中医药真实世界

研究。

本文从９个方面分析了中医药 ＲＷＳ的适宜场
景，但开展相关研究还需要相应的科学设计和技术

平台支撑。鉴于中医药ＲＷＳ还处于起步阶段，需要
整合现有的研究力量，通过融合临床医学、流行病

学、卫生统计学、循证医学和信息科学等研究团队，

形成跨学科协同攻关的联合体［４２４３］；需要相关学术

组织和方法学专家团队加快建立完善中医药 ＲＷＳ
技术标准或规范，指导 ＲＷＳ科学设计和规范开展，
保障研究质量；需要管理部门加强政策层面的规划

设计，整合健康数据资源，建成中医药真实世界数据

公共服务平台，夯实ＲＷＳ发展的根基。“知之非艰，
行之惟艰”，推动中医药ＲＷＳ任重道远，需要政、产、
学、研、医协同创新，才能产生有助于中医药发展的

真实世界证据。
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应用［Ｊ］．全科护理，２０１９，１７（１９）：２３４２２３４３．

［２５］刘晓艳，吕艳明，张永德，等．中医“治未病”理论的研究与应用

现状［Ｊ］．吉林中医药，２０１９，３９（３）：４１７４２０．

［２６］ＷＨＯ．Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄｃｈｒｏｎｉｃｄｉｓｅａｓｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ［ＥＢ／ＯＬ］．

［２０１９１１９］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｗｈｏ．ｉｎｔ／ｃｈｐ／ａｂｏｕｔ／ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ＿ｃｄ／

ｅｎ／．

［２７］杨乐，周春祥．中医指导慢性病防治的思路与方法［Ｊ］．世界科

学技术中医药现代化，２０１３，１５（９）：２０３７２０４１．

（下接第３１２２页）
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［４］马金辉，王志飞，王永炎，等．真实世界大数据３００３４例高血压病

住院患者中西医诊疗规律初探［Ｊ］．中国中药杂志，２０１４，３９

（１８）：３４３５３４４１．

［５］李金根，姜众会，高铸烨，等．真实世界研究在中医药临床研究中

的应用［Ｊ］．世界科学技术中医药现代化，２０１７，１９（１）：７８８２．

［６］ＭａｋａｄｙＡ．，ｄｅＢｏｅｒＡ．，ＨｉｌｌｅｇｅＪＬ．，ＫｌｕｎｇｅｌＯ．，ＧｏｅｔｔｓｃｈＷ．Ｗｈａｔ

ｉｓｒｅａｌｗｏｒｌｄｄａｔａ？ａｒｅｖｉｅｗｏｆｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎｓｂａｓｅｄｏｎｌｉｔｅｒａｔｕｒｅａｎｄ

ｓｔａｋｅｈｏｌｄｅｒｉｎｔｅｒｖｉｅｗｓ［Ｊ］．ＶａｌｕｅＨｅａｌｔｈ２０１７，２０：８５８６５．

［７］ＢｅｒｇｅｒＭＬ．，ＤｒｅｙｅｒＮ．，ＡｎｄｅｒｓｏｎＦ．，ｅｔａｌ．ＰｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌ

ＳｔｕｄｉｅｓｔｏＡｓｓｅｓｓＣｏｍｐａｒａｔｉｖｅＥｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ：ＴｈｅＩＳＰＯＲＧｏｏｄＲｅ

ｓｅａｒｃｈＰｒａｃｔｉｃｅｓＴａｓｋＦｏｒｃｅＲｅｐｏｒｔ［Ｊ］．ＶａｌｕｅＨｅａｌｔｈ，２０１２，１５（２）：

２１７２３０．

［８］中国大数据产业观察［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８１１１５）［２０１９１０１５］．ｈｔ

ｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｂｄｉｏ．ｃｏｍ／ＢｉｇＤａｔａ／２０１８１１／１５／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５９１８１０１．ｈｔｍ．

［９］中国中医药数据库［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９７９）［２０１９１０１５］．ｈｔｔｐ：／／

ｃｉｎｔｍｅｄ．ｃｉｎｔｃｍ．ｃｏｍ／ｃｉｎｔｍｅｄ／ｍａｉｎ．ｈｔｍｌ．

［１０］盖国忠．大数据是中医药真实世界研究的重大机遇———推荐

《中医药大数据与真实世界》［Ｊ］．世界中医药，２０１９，１４（２）：

３１９．

［１１］刘保延．真实世界的中医临床科研范式［Ｊ］．中医杂志，２０１３，５４

（６）：４５１４５５．

［１２］中医大数据中心［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８２１８）［２０１９１０１５］．ｈｔｔｐ：／／

ｗｗｗ．ｔｃｍｂｉｇｄａｔａ．ｃｎ／ｉｎｄｅｘ．ｈｔｍｌ．

［１３］中国中药数据中心［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１５５１２）［２０１９１０１５］．ｈｔ

ｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｄｃｔｃｍ．ｏｒｇ／．

［１４］人口健康科学数据仓储［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９７４）［２０１９１０１５］．ｈｔ

ｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｃｍｉ．ｃｎ．

［１５］中药注射剂临床有效性证据指数首次发布［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８１０

１５）［２０１９１０１５］．ｈｔｔｐ：／／ｓｃｉｔｅｃｈ．ｐｅｏｐｌｅ．ｃｏｍ．ｃｎ／ｎ１／２０１８／

１０１５／ｃ１０５７３０３４１１０８．ｈｔｍｌ．

［１６］梁文娜，林雪娟，俞洁，等．真实世界的大数据助推中医健康管

理进入人工智能时代［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１８，３３（４）：１２１３

１２１５．

［１７］Ｒｅａｌｗｏｒｌｄｅｖｉｄｅｎｃｅ：Ｆｒｏｍａｃｔｉｖｉｔｙｔｏｉｍｐａｃｔｉｎｈｅａｌｔｈｃａｒｅｄｅｃｉｓｉｏｎ

ｍａｋｉｎｇ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９９１）［２０１９１０１５］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍｃｋｉｎ

ｓｅｙ．ｃｏｍ／ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ／ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓａｎｄｍｅｄｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ／ｏｕｒｉｎ

ｓｉｇｈｔｓ／ｒｅａｌｗｏｒｌｄｅｖｉｄｅｎｃｅｆｒｏｍａｃｔｉｖｉｔｙｔｏｉｍｐａｃｔｉｎｈｅａｌｔｈｃａｒｅｄｅ

ｃｉｓｉｏｎｍａｋｉｎｇ＃．

［１８］布优祥，陈吉，孙月，等．真实世界研究主题与研究能力的可视

化分析［Ｊ］．中国中药杂志，２０１９，４４（８）：１６７４１６８１．

［１９］ＢｅｎｅｄｉｋｔＥ．Ｍａｉｓｓｅｎｈａｅｌｔｅｒ．Ｒｅａｌｗｏｒｌｄｅｖｉｄｅｎｃｅｒｅｓｅａｒｃｈｂａｓｅｄｏｎ

ｂｉｇｄａｔａ［Ｊ］．ＤｅｒＯｎｋｏｌｏｇｅ，２０１８，２４：９１９８．

［２０］王晓丽，万生芳，魏昭晖，等．真实世界大数据下中医临床研究

特点探析［Ｊ］．世界最新医学信息文摘，２０１９，１９（６）：２４４＋２４６．

［２１］郭杰，刘善荣．检验医学真实世界研究的策略与展望［Ｊ］．中华

检验医学杂志，２０１９，４２（８）：６１８６２２．

［２２］宣建伟，程江，薛雄峰，等．真实世界医疗大数据库的建立及其

在医院管理、临床诊疗、合理用药、医保精细化管理中的应用

［Ｊ］．中国药物经济学，２０１９，１４（５）：１０１７．

［２３］杜春霖，李晓松，刘元元．真实世界研究及国内文献综述［Ｊ］．中

国卫生信息管理杂志，２０１８，１５（５）：５９７６０１．
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［２８］李和伟，王启帆，付宇，等．中医防控慢性病的优势与发展思考

［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１８，３３（１１）：４８２１４８２３．

［２９］郭，孙孪孪，谭云龙，等．中国慢性病前瞻性研究的标准化生

物银行建设［Ｊ］．转化医学杂志，２０１４，３（６）：３２１３２６．

［３０］胡智超，葛利达，柳涛，等．真实世界研究中如何关注中西药相

互作用的安全性评价［Ｊ］．中国循证医学杂志，２０１８，１８（１１）：

１１５８１１６２．

［３１］谢雁鸣，王连心．中西成药联合应用，临床疗效精准定位［Ｊ］．中

国中药杂志，２０１６，４１（２４）：４４７９４４８２．

［３２］ＳｋａｌｌｉＳ，ＢｅｎｃｈｅｉｋｈＲＳ．Ｓａｆｅｔｙｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｏｆｈｅｒｂｄｒｕｇｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｓ

［Ｊ］．Ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ，２０１２，３５（１０）：７８５７９１．

［３３］ＶｏｈｒａＳ，ＣｖｉｊｏｖｉｃＫ，ＢｏｏｎＨ，ｅｔａｌ．Ｓｔｕｄｙｏｆｎａｔｕｒａｌｈｅａｌｔｈｐｒｏｄｕｃｔ

ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ（ＳＯＮＡＲ）：ａｃｔｉｖｅｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ

ｆｏｌｌｏｗｉｎｇｃｏｎｃｕｒｒｅｎｔｎａｔｕｒａｌｈｅａｌｔｈｐｒｏｄｕｃｔａｎｄｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｄｒｕｇｕｓｅ

ｉｎｃｏｍｍｕｎｉｔｙｐｈａｒｍａｃｉｅｓ［Ｊ］．ＰｌｏＳｏｎｅ，２０１２，７（９）：ｅ４５１９６．

［３４］杨会生，谢雁鸣，陈岑，等．基于关联规则分析的“真实世界”复

方苦参注射液治疗肺癌中西药联合应用特征研究［Ｊ］．中国中

药杂志，２０１８，４３（８）：１７０８１７１３．

［３５］王处渊，谢雁鸣，王连心，等．真实世界２５３３８例肠恶性肿瘤患

者中西药联合应用特征分析［Ｊ］．中国中医基础医学杂志，

２０１５，２１（１２）：１５４４１５４９．

［３６］张文涛，韩永鹏．中西结合药学的研究进展［Ｊ］．临床医药文献

（连续型电子期刊），２０１８，５（Ａ０）：２１６２１８．

［３７］郑文科，张莉，昝树杰．中药饮片亟需开展临床评价［Ｊ］．中国中

药杂志，２０１９，４４（３）：６２４６２８．

［３８］肖永庆，李丽，刘颖．构建中药饮片质量保障体系的关键问题

［Ｊ］．世界科学技术中医药现代化，２０１５，１７（１）：１６７１７２．

［３９］冯国栋．浅谈可影响中药饮片临床疗效的相关因素［Ｊ］．当代医

药论丛，２０１８，１６（１１）：４４４５．

［４０］黄卓山，罗艳婷，刘金来．真实世界研究的方法与实践［Ｊ］．循证

医学，２０１４，１４（６）：３６４３６８．

［４１］田磊，岳彩宾，管欣，等．真实世界研究与随机对照试验在临床

实践及卫生决策中应用的比较［Ｊ］．中国医院药学杂志，２０１９，３９

（３）：２７４２７７．

［４２］邹冲，蒋萌，蒋卫民，等．构建基于临床大数据真实世界的中医

药临床科研模式［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１６，３１（１０）：４１１３

４１１６．

［４３］ＺｈａｎｇＪ，ＺｈａｎｇＢ．ＣｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ

ｉｎｂｉｇｄａｔａｅｒａ［Ｊ］．Ｆｒｏｎｔｉｅｒｓｏｆｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１４，８（３）：３２１３２７．
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