
成都康弘药业集团股份有限

公司（以下简称“康弘药业”）

作为一家致力于研发创新的药业

集团，一直以来都非常关心和重

视中医中药的发展，尤其是有关

中医药的循证医学临床研究方

面。“《医师报》社联合中国医

师协会中西医结合医师分会、中

国中西医结合学会循证医学专业

委员会发起的《中医药与中西医

结合临床研究方法指南》即将问

世。一年多时间里，十易其稿、

三次大范围征求意见。毋庸置疑，

这将为中医药事业发展，尤其是

中医药的循证医学临床研究提供

一条崭新的道路。”康弘药业执

行副总裁李强表示。

李强指出，目前中医药和中

西医结合临床研究的现状总体上

来看，多数研究的设计方案不够

严谨，质量控制方案不够严格，

盲法应用较少，RCT 资料较少，

所以按循证医学证据等级来评

价，具有说服力的一、二级证据

较少，而多数为三、四级乃至五

级证据。此外，研究方案中中医

证候诊断缺乏客观标准，疗效评

价也缺乏公认的评价体系。

“《指南》的出版必将有利

于提高中医药与中西医结合临床

研究方案设计的规范化、证候诊

断的标准化、评价指标的客观化，

并进一步推动中医药与中西医结

合临床研究的发展，有利于中医

药走向国际化。”李强说。

李强表示，“这次康弘药业

有幸成为《指南》的独家支持单

位，是康弘学习的一次机会，希

望为中医中药事业的发展贡献一

点微薄的力量。”

康弘药业始终关注传播专

业创新的医药产品和知识，在打

造高素质的专业化传播团队的同

时，通过建立高端专业学术平台、

策划特色学术交流活动、开展药

品临床试验及再研究、携手媒体

等多种形式交流和传播医药最新

科研成果。

同 时， 康 弘 药 业 一 向 致 力

于开展高质量的临床研究来获取

令人信服的高等级循证证据。比

如治疗轻中度抑郁症的舒肝解郁

胶囊，在上市前的Ⅱ期和Ⅲ期临

床研究中，康弘选择了多所中国

最具学术影响力的精神专科医院

作为临床研究牵头单位和参与单

位。 通 过 开 展 多 中 心、 随 机、

双盲双模拟、平行对照研究，舒

肝解郁的疗效证据获得了国家药

监局的认可和精神专科医师的肯

定，从而成为首个获批上市的治

疗轻中度抑郁症的中药新药，并

入选了今年 6 月刚发布的中华医

学会《中国抑郁障碍防治指南（第

二版）》。

治疗高血压病和高脂血症的

松龄血脉康胶囊，也与国内多家

大医院合作，共同开展了多中心

大样本临床研究。

这种真实世界研究根据患者

的实际病情和意愿非随机选择治

疗措施，与现实医疗环境更接近，

结果也相对真实可靠，是开展上

市后中药临床再评价研究的一种

新理念。
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中国中医科学院临床药理研究所  高蕊

中医药临床科研好助手

目前，我国中医药和中西医

结合临床研究不规范的问题十分

突出。很多已经发表的中医药临

床研究文章在试验设计、实施、

质量管理方面存在问题，不仅造

成很多中医药研究成果不被接

受，损害了行业形象，还浪费了

大量的人力财力和物力。

作为《中医药与中西医结合

临床研究方法指南》的主要参与

人之一，高蕊主要负责其中“临

床研究质量控制要点、伦理与受

试者保护”等方面的内容。高蕊

认为，对于临床医生而言，《指南》

的最大亮点在于以下两方面：

凝聚行业共识

当前，医疗行业领域内对中

医药临床药效评价的方法仍有较

大争议。陈可冀院士作为牵头人，

从一开始就确定了撰写原则——

“将成熟的东西写清楚，将争议

的东西提出来，让大家思考。”

随之，参与《指南》制定的

专家们将其定位于行业内方法学

相对明确的“中医药治疗现代医

学疾病的疗效评价和病证结合的

疗效评价”。对于争议较大的“中

医证候的疗效评价方法”，《指南》

没有做更多探讨。“为最大程度

地保证严谨性，稿件曾经历了大

量的删减工作，撰写过程中经常

一字一字地改稿，反复掂量一句

话的说法。我相信，参考此《指南》

进行临床研究，研究的设计将会

更严谨科学，研究的结果将会受

到最大范围的认可。”高蕊说。

省力实用

制定《指南》之前，我国还

没有针对中医药的临床研究设计

指南。在临床研究设计时，研究

者多参照 2002 年《中药新药临

床研究指导原则》，但该原则设

计方法部分自 2002 年发布后再

未进行更新，不能满足现在的科

研要求。

“《中医药与中西医结合临

床研究方法指南》是行业内临床

研究首个方法学指南，把目前中

医药临床研究常用的设计方法，

实施规范和质量管理要求呈现给

临床医生。”高蕊说。

高蕊谈道，由于临床科研涉

及流行病学、数据管理、受试者

保护、统计学等多个领域，医生

进行研究设计时，常常需要多方

查找相关领域材料、多方咨询，

有时很盲目。而《指南》顺着临

床科研的整体思路，涵盖了科研

全过程，对立题、设计、数据管理、

质量管理、数据报告等每一个环

节都做了说明指导。

高蕊认为，“基层医生学习

《指南》，可以提高设计水平。

经常从事大型临床科研的医生阅

读《指南》，可以了解容易出问

题的环节，学到好的设计方法，

提高临床研究的质量。《指南》

对提高中医药行业整体的临床研

究质量和水平，将起到积极的推

动作用。”

康弘药业执行副总裁  李强

助推中医药与中西医结合临床研究
走向规范化、标准化

“《中医药与中西医结合临床研究方法指南》

一定是医师从事中医药临床科研的好助手。”

“有幸成为《指南》的独家支持单位，是康弘学习

的一次机会，希望为中医中药事业的发展贡献一点微薄

的力量。”
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除此之外，如何根据

中医药和中西医结合特点、

临床问题、现场操作可行

性来选择相应的临床研究

设计方案？《指南》在这

些试验设计方面也下足了

功夫。“没有绝对的方案

是金标准。每一种方案都

有其优缺点，但也有灵活

性，根据问题来选择最适

当的方案，结合特点进行

改良和改进。”

在研究的实施方面，

《指南》对数据管理、统计

分析计划、结局指标的确

定，也投入了相当的笔墨。

《指南》介绍了美国 FDA

针对多中心临床研究项目

采取的 DSMB 临床资料数

据安全监测方法，以及国

际上最新的数据管理评价

中心。“我们可以借鉴这

些管理模式，更有效掌控

多中心研究的过程和规范，

更高效提高管理质量。”

而在撰写论文方面，

《指南》增加了国际上有

关不同设计模式的报告标

准。刘建平说，这些标准

是国际上主流医学期刊共

同要求的，但国内期刊尚

没有充分认识其重要性。

所以《指南》特意将这些

规范和标准纳入，以供中

国临床医师向国际期刊投

稿时参考。

经过 1 年的时间，《指

南》终于完成。该指南系

统全面梳理了国际上传统

医学的方法学进展，坚持

科学研究最基本原则，即

创新性、科学性和实用性，

对临床和提高疗效带来帮

助。此外，《指南》的制

定过程，充分尊重专家意

见和观点。设计初期，就

开了 3 次座谈会，初稿改

了不少于 6 次，起草过程

中咨询专家不少于 3 轮，

这些专家有来自于西医、

中医、中西医结合，以及

学协会及管理层的官员，

从不同角度给指南制定和

完善提供了建设性意见。

据了解，已有韩国、

日本专家向刘建平伸出橄

榄枝，希望能看到《指南》

的英文版。让中国中医药

和中西医结合临床研究设

计走向国际——这也是刘

建平未来的计划。
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