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符合中医学特点的缺血性中风病临床科研设计与评价

许爱丽　 黄立武

【摘要】　 中医学注重经验的积累，辨证论治的治疗理念体现了循证医学的思想，建立符合中医
学特点的缺血性中风病临床科研思路是指导临床实践的关键。缺血性中风病的治疗应朝向多向
性、个体化、阶段性和综合性发展。临床多采用综合治疗方案，实用性随机对照试验用来测量干预
措施在常规临床实践中取得的治疗效果，更适合评价以个体化辨证论治和复杂性干预为特点的中
医药疗法的临床效果。死亡、致残、复发终点结局的变化是与患者密切相关的结局指标，是真实世
界疗效评价的核心内容。此外，临床科研还应关注院前救治方案和中医康复技术的研究。缺血性
中风病的中医药研究需要提供高质量的证据，从而纳入或更新临床实践指南。
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　 　 临床医学研究正经历着从“经验医学”向“循证医学”的
转变，循证医学重视临床证据的产生和积累，国内外学者均
认为“循证医学是临床流行病学发展的更高阶段”，研究证
据、临床医生经验、患者的情况和意愿是循证医学的三要
素［１］。中医学注重临床经验的积累，重视患病的“人”，其辨
证论治的理念体现了循证医学的思想。

缺血性中风病是脑病科的常见病与多发病，具有发病率
高、病死率高、致残率高、复发率高的特点。由于既往研究设
计质量的缺陷，结论的外推性较差，因此难以指导临床实践。
此外，临床疗效评价指标一般关注于缺血性中风病证候、肢
体功能状态，很少与患者密切相关的结局，如生存质量、日常
生活能力、死亡、致残、复发等事件相联系，而且研究时间尚
短，一般不超过３月。

缺血性中风病需要全程干预，是多因素、多环节互为因
果的病理过程。近些年来，中风病的防治研究工作发生了前
移、下移，由院内到院外、由医院到社区，强调了就诊前院外
急救的重要性和患者恢复过程中社区康复的意义，救治一前
一后都可能会影响着患者的预后。中医药早期干预的疗效
缺乏循证医学证据，虽然救护车上也给患者使用醒脑静等中
药注射液，但难以成为有效的措施写入指南中［２］；由于不同
社区条件和人员结构，社区康复水平还很不完善，在一定程
度上影响了患者出院后康复。临床实践指南与医疗实践之
间仍然有较大的差距，以缺血性中风的二级预防为例，西医

的脑卒中防治指南中认为阿司匹林是唯一具有循证医学证
据的药物，但在实际使用中，很多患者会选择服用益气活血
等中成药，因此迫切需要符合中医学特点且有循证医学证据
作为支撑的中医药临床研究成果写入临床指南，促进科研成
果向医疗服务的转化。
１　 选择贴近临床实际的研究设计

解释性随机对照试验因其严格的纳入与排除标准，患者
的同质性较好，结果的可靠性较高，但常常因为样本量、观察
周期、研究人群的种种限制，研究结论难以推广到广泛人群，
因此治疗方法也很难转化运用到临床实践中。以往对于缺
血性中风病的治疗多采用单一的干预措施，仅针对缺血性中
风病的某个方面或某个环节，难以发挥综合治疗作用，本病
急性期发病急、变化快、临床表现复杂，决定了治疗应朝向多
向性、个体化、阶段性和综合性发展。中医药干预中风历史
悠久，辨证论治的中药汤剂、中药注射剂、针灸、推拿、中成药
等均广泛应用于临床，因此贴近临床医疗实际的科研设计是
未来成果转化的前提条件。

在缺血性中风病的治疗过程中，临床医生常常采用综
合治疗方案，在西医基础治疗上，辨证中药、针刺、推拿等
方案协同使用，有针对性地制定不同病因患者的治疗方
案。鉴于临床实际情况，实用性随机对照试验设计方法为
复杂干预研究提供了很好的研究思路。实用性随机对照试
验［３］用来测量干预措施在常规临床实践中能够取得的治
疗效果，更适合评价以个体化辨证论治和复杂性干预为特
点的中医药疗法的临床效果。在试验设计时，临床医生可
以根据患者的病情、病程进行辨证用药，不必拘泥于方药
的加减变化，不同于严格的解释性随机对照试验，方案不
是完全相同，是能够根据患者的不同状态进行个体化治
疗，所以更贴近于临床医疗实际，该研究设计也越来越得
到中医药学者的关注。
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２　 重视真实世界的疗效评价
真实世界研究（ｒｅａｌ ｗｏｒｌｄ ｓｔｕｄｙ，ＲＷＳ）是在真实的医疗

实践环境中所开展的研究，研究对象具有广泛的人群代表
性，属于效果评价的范畴，根据患者实际的病情和意愿选用
药物或其他治疗措施开展长期评价，而不是采用随机的方法
来安排对受试者的干预和用药，并注重有广泛临床意义的结
局指标，包括诸如死亡、伤残程度或生活质量的变化［４ － ６］。
查阅国内中医药临床治疗缺血性中风病的文献时发现，很多
临床研究均是选择在疾病的急性期、恢复期、后遗症期的某
一个阶段进行干预。然而，针对多因素影响的疾病而言，单
一疗法、单一阶段的研究显然是不合适的，死亡、致残、复发
或生活质量的变化是与患者密切相关的结局指标，应重视真
实世界的疗效评价。

急性期治疗阶段，必要时使用重症监护，选择西医基础
治疗、中药汤剂、中药注射剂等手段综合干预，早期康复，主
要是评价患者接受治疗后的肢体和运动功能的恢复情况。
恢复期尤其是制定严格的康复计划，明确康复的目标，确定
康复的地点和器械，严格控制复发的危险因素，改善不良的
生活方式，坚持服用中成药和西药，主要是评价患者的残疾
功能程度。中风半年以后［７］，仍有半身不遂、偏身麻木、口
眼

"

斜、言语不利等症，或有间断的抽搐发作，或渐渐痴呆，
或精神失常，都属于中风后遗症。通过不断开展健康教育，
后遗症期根据患者的具体情况调整治疗方案，还应进行持续
监测评价，主要是评价患者的日常生活能力和生活质量，以
及终点结局指标，如死亡率和复发率等。
３　 关注院前救治方案和中医康复技术的研究

院前救治和出院后康复是缺血性中风病研究的薄弱环
节，目前国内罕见相关研究报道。溶栓治疗由于时间窗的限
制难以令更多的患者接受，而在院前救治时中药注射剂应用
较多，在一定程度上发挥了重要的作用，但缺乏对其时效、量
效、证效关系的研究［２］。中医康复技术主要以针刺和推拿
为主，缺血性中风病患者出院后仍然需要实施康复，否则会
影响前期的治疗效果，康复技术的使用与降低致残率密切相
关，全程干预的理念也包括院外康复的重要阶段。

大多数中医院前救治和康复方法尚缺乏规范的操作流
程，更无法进行客观的疗效评价。因此，首先应建立规范的
研究方案或操作流程，通过积累病例完成前期的临床观察，
再与较为公认的疗法进行比较。中医重视整体观念和辨证
论治，尤其是突出个体化治疗思路，随着患者疾病程度和病
程的不同，制定适宜的治疗方案是必要的。患者重新回到家
庭后，社区医生对患者的基本情况更容易掌握，更易于制定
出适合不同患者的个体化治疗方案，体现中医辨证论治的特
色。只有将中医适宜的康复技术推广到社区医院，才能体现
中医简、便、验、廉的独特优势，使缺血性中风患者能够完整
的、长期的接受治疗，达到满意疗效。此外，社区医院在健康
教育宣传方面比三甲医院更有优势［８］，健康宣教能够使患

者更好的认识疾病、预防疾病、改善因对疾病防治知识的缺
乏而产生的种种误解。
４　 为临床实践指南提供高质量的证据

临床实践指南［９］是针对特定的临床情况，制定出的一
套系统的能帮助临床医生和患者作出恰当处理的指导意
见，在指南的指导下结合患者的具体病情作出决策和治疗
决策，有助于循证医学的原则在临床医疗实践中得到更好
的贯彻和实施，规范临床医生的医疗行为，提高医疗服务
质量。２０１０年，中华医学会神经病学分会脑血管病学组制
定的《中国急性缺血性脑卒中诊治指南》中尚未纳入具有
循证医学证据的中医药研究内容，因此无论是缺血性中风
病的证候规范、辨证论治方法研究，还是综合治疗方案研
究，只有产生高质量证据才能纳入到临床实践指南中，进
而指导临床实践。

“临床实践—临床实践指南—临床实践”是一个反复
循环的过程，临床实践指南与医疗实践之间是反复验证的
过程。在临床实践中去获得循证医学证据、制定临床实践
指南，随着实践经验的积累，也可能会产生新的循证医学
证据，需要对临床实践指南进行更新。只有这样才能将临
床科研的成果用于提高疾病的临床疗效和防治水平。

综上，缺血性中风病的临床与科研应建立在符合中医学
自身特点基础上，研究设计、临床疗效评价方法应遵循临床
实际，院前救治方案与出院后康复方案是今后研究的切入
点，基于循证医学的临床研究是产生高质量证据的关键。
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