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近20年中医药临床研究创新发展
陶立元 1,2，冯玉婷 3，商洪才 1*

摘要 分析了近 20年来中国中医药传承创新方面的科研进展，包括近 20年国内外中医药临

床注册研究进展、中国中医药在治疗传染性疾病及慢性非传染性疾病方面的临床研究进展、

中医药标准化研究及应用进展、新技术在中医药研究中的应用进展，以及“一带一路”促进中

国中医药临床研究发展。分析表明，近 20年来的中国中医药临床研究创新成果为中医药传

承创新发展提供了重要的科技保障，中医药历史性地进入了世界主流医学体系，其国际影响

力正在显著提升。
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作为中华民族的伟大创造，中医药是中国古代

科学的瑰宝，不仅为中华民族繁衍生息作出了巨大

贡献，对世界文明进步也产生了积极影响[1]。党中

央、国务院始终高度重视中医药发展，将“传承创新

发展中医药”定位为新时代中国特色社会主义事业

的重要内容。习近平总书记对中医药工作作出一

系列重要论述，指出要发挥中医药的重要作用，着

力推动中医药振兴发展[2]。中医药的传承创新发

展对充分发挥中医药原创优势、推动中国生命科学

创新突破、增强文化自信及民族自信、弘扬中华优

秀传统文化、推动构建人类命运共同体均具有重要

的意义[1]。

为了促进中医药传承创新发展，2019年 10月，

中共中央 国务院颁布了《关于促进中医药传承创

新发展的意见》，召开了全国中医药大会[1]。2022
年 3月，国务院办公厅印发了《“十四五”中医药发

展规划》，对“十四五”时期中国中医药发展的目标

任务和重点措施进行了详细部署，明确提出要“建
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设高水平中医药传承保护与科技创新体系”，加强

重点领域科研攻关，建设高层次科技平台，促进科

技成果转化，更好发挥中医药在健康中国建设中的

独特优势[3]。中医药临床研究是医学科技创新的重

要领域，也是临床实践决策转化的循证来源。结合

全球中医药临床研究情况，从不同侧面分析了近

20年中国中医药传承创新方面的科研进展，为促

进中医药临床研究科技创新、推动中医药高质量发

展提供决策参考。

1 近20年国内外中医药临床注册研

究进展

中医药疗效临床研究证据是中医药全球化认

可度的关键基础[4-5]。世界卫生组织于 2019年世界

卫生大会推出的第 11版国际疾病分类（ICD）编码

中，首次将以中医药为主体的传统医学章节纳入其

中，推动中医药逐渐走向世界各地诊所[4]。据报道，

“十三五”期间，中医药已传播至 196个国家和地

区，中国中药类商品进出口贸易总额大幅增长[2]。

国际研究报道，美国约 20%的人在过去 1年内曾使

用过中草药产品[6]；在多数欧洲国家，使用中药和针

灸的人口分别约占5%和4%[7]。

近 20年来，高质量中医药疗效临床研究科学

研究证据的产生，在一定程度上促进了中医药科研

成果在全球的传播与转化应用。根据世界卫生组

织全球临床试验研究注册登记汇总网站（https://tri⁃
alsearch.who.int/）数据显示，近 20年来，中医药注册

登记研究数为 6105项，共涉及全球 13个临床试验

注册中心。从注册数量趋势看，临床试验的注册数

量逐年增多，尤其在近 5年呈指数性上升；从注册

研究者看，多分布于中国（80.7%）、美国（14.9%）、

英国（1.6%）和澳大利亚（1.4%），近年来国际研究

者注册中医药临床研究的占比逐渐增多；从研究样

本量看，以 500例及以下的小样本研究为主（占

86.8%）；从结局指标看，以单一结局指标为主（占

47.7%），其次为 2~4个复合结局指标（占 37.4%）；

从注册研究类型看，以干预研究为主（占 77.5%），

其次为预后研究（10.9%）。中医药干预注册研究

在疾病分类中分布较为广泛。在疾病分类（ICD-
10）上，以循环系统疾病的注册研究数量最多（占

13.09%），常见的有中风、高血压、脑卒中等心血管

疾病；其次是肌肉骨骼系统和结缔组织疾病（占

12.23%），常见的有骨质疏松、椎间盘突出等疾病。

此外，还包括五官疾病、妊娠分娩、损伤中毒等疾病

的注册研究。在中医药临床干预的注册研究中，外

治法以针刺研究数量最多（占 15.36%），还包括艾

灸、推拿按摩、刮痧拔罐、穴位电刺激、埋线、中药注

射剂等干预方法；内治法以中成药研究数量最多

（占 16.38%），还包括方剂、中草药等干预方法。其

中，中国与国际研究者中医外治干预措施的注册研

究均以针刺方法为主，中国研究者中医内治的注册

研究以中成药较多，国际研究者中医内治的注册研

究以方剂较多。

2 中国中医药临床研究进展

近 20年来，中国中医药临床研究发展迅速。

通过对现有研究成果的分析发现，其研究主题丰

富，覆盖学科全面。从研究主题看，涵盖中医药预

防、治疗、康复、理论、管理、文化等各个方面，所覆

盖的学科包括中医学、中药学、中西医结合、临床医

学、肿瘤学、儿科学、中医外科学、中医内科学、中医

基础、医药方针政策与法律法规、中医药教育、信息

技术等多学科。中国中医药传承发展能力不断增

强，中医药在防治新型冠状病毒肺炎、疟疾等重大

传染性疾病，心脑血管疾病、糖尿病等重大慢性疾

病研究以及新技术应用、中医药国际标准化、高质

量融入“一带一路”建设等方面取得了积极进展。

2.1 传染性疾病临床研究及应用进展

在防治传染性疾病研究及应用上，青蒿素在防

治疟疾方面的发现与应用，为全球实现消除疟疾目

标提供了关键的科技支撑，以青蒿素为基础的联合

疗法已成为疟疾的标准治疗方法，过去 20多年间

青蒿素在全球疟疾流行地区广泛使用，拯救了数百

万的生命。屠呦呦因其在青蒿素研究方面的突出

贡献，获得国家最高科学技术奖、诺贝尔生理学或

医学奖。中医药也在重大传染病防控中发挥了重
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要作用。以新冠肺炎疫情为例，面对突如其来的疫

情，中医药全面深度介入防控救治，中医药在新冠

肺炎的防治理论、临床实践、效应物质、作用机制、

社区防控应用等方面的临床及基础研究都取得重

要进展[8]。通过临床筛选出“三药三方”（即连花清

瘟胶囊、金花清感颗粒、血必净注射液“三药”，以及

清肺排毒汤、宣肺败毒方、化湿败毒方“三方”），经

临床研究发现，“三药三方”可以有效地降低新冠肺

炎的发病率、转重率、病死率，促进核酸转阴，提高

治愈率，加快恢复期康复[8-9]。一项纳入了 7个随机

对照试验的荟萃分析显示，与单独使用常规西医治

疗相比，口服中药联合常规西医治疗可提高治愈率

（相对危险度（relative risk，RR）=1.2，95%置信区间

（confidence interval，CI）：1.04~1.38）；降低转重率

（RR=0.5，95% CI：0.3~0.8）；对于其他临床症状，口

服中药联合常规西医治疗可缩短发热、咳嗽和乏力

的持续时间，改善胸部CT表现[10]。2021年 3月，基

于“三方”研发而成的中药新药清肺排毒颗粒、化湿

败毒颗粒、宣肺败毒颗粒，获得国家药品监督管理

局上市批准，开辟了中药新药创制的新机制，“三

方”均是在古代经典名方基础上创新而成，是中医

药原创优势成果转化应用的典型案例[11]。

2.2 慢性非传染性疾病临床研究及应用进展

在防治慢性非传染性疾病研究及应用上，尤其

是针灸相关的高质量临床研究取得了系列重大进

展，获得国际同行认可[12-15]。有研究人员通过将针

灸的特征与临床流行病学设计原理相结合，采用国

际通行的研究方法，验证了针灸对防治重大慢性疾

病效果，基于随机对照临床试验证实了针灸可用于

治疗疼痛、功能性消化不良等病症，为针灸从经验

医学向循证医学转化提供了重要的研究证据[8,15]。

此外，有研究人员构建了从针灸经验传承、临床疗

效、效应调节、生物过程、物质基础到靶标发现的科

学路径，发现了Transgelin-2是治疗哮喘的新靶标，

并将其设立为具备自主知识产权的药物靶标[8]。有

研究人员通过多中心随机对照临床试验，纳入 150
例偏头痛患者，研究发现，针灸组对于预防无先兆

的发作性偏头痛的效果优于假针灸和常规护理

组[15]。还有研究人员通过开展多中心随机对照试

验，纳入440例中重度慢性前列腺炎/慢性盆底疼痛

综合征患者，证实了针刺能显著改善患者临床症

状，疗效在治疗结束后仍可持续至少半年，为针刺

治疗慢性前列腺炎/慢性盆底疼痛综合征近远期疗

效及其安全性提供了高质量循证医学依据[8,14]。在

针灸基础理论研究方面，有研究人员在传统中医针

灸经典理论的基础上，提出穴位敏化理论，传承创

新发展了新理论[8]；有研究人员发现了电针驱动迷

走-肾上腺轴抗炎的神经解剖学机制，在脓毒血症

的动物模型上电针刺激足三里穴位（ST36），发现

可激活 PROKR2-Cre标记的背根神经节感觉神经

元，进而调节迷走神经-肾上腺反射，抑制炎症反

应，这一发现为电针灸刺激足三里穴位发挥全身抗

炎效果找到了现代神经解剖学的依据[12]。

2.3 中医药标准化研究及应用进展

在中医药标准化方面，中医药临床疗效评价研

究国际化的难点是采用与国际接轨的标准化方法

学技术体系。通过几十年努力，中国科研人员在中

医药的标准化建设及其国际化方面取得了重要进

展，例如：制定了《中医药临床试验核心指标集研制

技术规范》，为疗效评价核心指标的标准化提供参

考依据；世界中医药学会联合会于 2020年发布首

个中风病临床实践中医药国际组织标准，即《国际

中医临床实践指南 中风》；手法治疗骨与关节退

行性疾病临床研究成果被纳入美国物理治疗学会

发布的《颈痛治疗国际循证临床实践指南》；针灸治

疗被纳入美国医师学会腰痛治疗的临床实践指南；

初步建立了中药配方颗粒国家标准体系，2021年国

家药品监督管理局正式发布了由国家药典委员会

起草的《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要

求》，颁布了 196个临床常用中药配方颗粒国家标

准，解决了中药配方颗粒近20多年没有国家标准的

问题，确保了临床用药安全有效；国际标准化组织

（ISO）于 2021年正式发布了 2项中医诊断名词术语

的国际标准，即《中医药—诊断词汇—第一部分：舌

象》和《中医药—诊断词汇—第二部分：脉象》；世界

中医药学会联合会于2021年发布了《网络药理学评

价方法指南》（SCM0061—2021），为中医药网络药理

学研究工作提供了国际参考规范[8,11,16]。

26



科技导报2022，40（23） www.kjdb.org

2.4 新技术在中医药研究中的应用进展

多组学技术、大数据、人工智能等新技术在中

医药领域得到逐步应用。例如，有研究人员以临床

真实世界样本为研究载体，首次实现了基于生物传

感与人工智能算法技术融合的中医过敏/平和体质

差异靶点识别，进而实现基于中医过敏/平和体质

的中药复方关键质量属性的智慧辩识，通过新技术

融合应用，为体质可分、体质可调提供了新的科学

证据[11]；有研究人员构建了多国药典的本草基因组

数据库并上线应用，该数据库依据多国药典收录草

药物种信息建立，共收录了 34346条数据（含 903个
草药物种），包括 21872条DNA条形码数据（含 867
个物种），2203个细胞器基因组（含 674个物种）以

及 55个全基因组数据（含 49个物种），可以为草药

物种鉴定、药效成分生物合成途径解析、用药安全、

优良品种分子育种等方面提供信息大数据支撑，是

全球首个针对药典收载草药物种的大型基因组学

数据库。

2.5 中国中医药临床研究融入共建“一带一路”进展

习近平总书记在 2013年提出“一带一路”倡

议，旨在促进各国加强合作交流，共同发展，达到互

利共赢的局面，该倡议是“丝绸之路经济带”和“21
世纪海上丝绸之路”的简称[17]。近 10年来，中医药

参与共建“一带一路”在政策沟通、科技联通、资源

互通、贸易畅通、民心相通等 5个方面已取得了明

显进展。例如，在政策沟通方面，第七十二届世界

卫生大会审议通过了《国际疾病分类第十一次修订

本（ICD—11）》，首次纳入以中医药为主体的传统

医学章节[18]，中医药历史性地进入世界主流医学体

系，中医药在国际传统医学领域的话语权和影响力

显著提升；在科技联通方面，中国与国际标准化组

织合作制定颁布 64项中医药国际标准，建成中医

药领域首个国家级“一带一路”联合实验室；在资源

互通方面，中国已建设 30个中医药海外中心和 56
个中医药国际合作基地，为共建“一带一路”国家民

众提供优质中医药服务，为推动中药类产品在更多

国家注册及中医药国际多中心高质量临床研究的

顺利开展提供了重要平台保障；在贸易畅通方面，

中医药内容已纳入 16个自由贸易协定，建设 17个
国家中医药服务出口基地，中药类产品进出口贸易

总额累计达到 281.9亿美元，中医药服务与产品应

用范围也进一步扩大；在民心相通方面，中医药纳

入多个政府间人文交流合作机制，藏医药浴法列入

联合国教科文组织人类非物质文化遗产代表作名

录，打造了一批中医药国际文化传播品牌。

当前，中国共建“一带一路”已进入高质量发展

阶段。2022年1月，国家中医药管理局和推进“一带

一路”建设工作领导小组办公室共同发布了《推进

中医药高质量融入共建“一带一路”发展规划（2021
—2025年）》，以传承创新发展中医药为主线，以推

动中医药现代化产业化和走向世界为目标，计划在

“十四五”时期与共建“一带一路”国家合作建设 30
个高质量中医药海外中心，颁布30项中医药国际标

准，打造 10个中医药文化海外传播品牌项目，建设

50个中医药国际合作基地，建设一批国家中医药服

务出口基地，加强中药类产品海外注册服务平台建

设，紧密围绕推进共建“一带一路”高质量发展总体

要求，全面提升中医药参与共建“一带一路”质量与

水平，助力构建人类卫生健康共同体[18]。笔者相信，

未来中国中医药临床研究将继续为中医药高质量

融入共建“一带一路”提供关键科技支撑。

3 结论

近 20年来，中国中医药临床研究创新成果为

中医药传承创新发展提供了重要的科技保障，中医

药历史性地进入世界主流医学体系，中医药在国际

传统医学领域的影响力显著提升。

为了更好地把握住“十四五”这一关键发展时

期，促进中医药学科建设及相关的研究创新，建议

大型研究机构及综合医院深入开展中医药注册临

床研究，掌握科学研究方法，以循证医学作为临床

实践和决策转化的依据，以中医药临床研究创新为

依托，推进中医药和现代科学相结合，增强中医药

传承创新能力，高质量融入“一带一路”建设，推动

中医药高质量发展，走向世界。
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Analysis on innovation and development of clinical research of

traditional Chinese medicine in the past 20 years

AbstractAbstract In response to the "Traditional Chinese Medicine Development Plan" of the Fourteenth Five Year Development Plan,
and to strengthen the departmental development of traditional Chinese medicine and clinical research, this paper systematically
analyzes the scientific research progress in the inheritance and innovation of Chinese medicine in the past 20 years. The
contents, include the research progress in clinical registration of traditional Chinese medicine at home and abroad in the past 20
years, the clinical research progress in the treatment of infectious diseases and chronic non infectious diseases, research and
application progress of standardization of traditional Chinese medicine, research and application progress of new technologies in
traditional Chinese medicine, and the "the Belt and Road Initiative" promoting the development of clinical research of traditional
Chinese medicine in China. The results show that the clinical research and innovation achievements of Chinese medicine in the
past 20 years have provided an important scientific and technological guarantee for inheritance, innovation and development of
Chinese medicine. Chinese medicine has historically entered the mainstream medical system in the world and its international
influence is significantly improving.
KeywordsKeywords development plan of traditional Chinese medicine; innovation of traditional Chinese medicine; development of
traditional Chinese medicine; clinical research of traditional Chinese medicine; standardization of traditional Chinese medicine ●
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