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摘要 胃癌是威胁我国人民健康的重大公共卫生问题, 对胃癌高风险人群实施诊断和有效干预已成为胃癌二级

预防工作的重要内容. 系统剖析胃癌前病变病理转化机制, 建立完善的胃癌高风险评测和诊断体系, 开发安全有

效的治疗手段对胃癌的防治具有重要意义. 作为祖国医学文化瑰宝, 中医药在治疗复杂系统疾病方面具有特色和

优势. 值得注意的是, 系统阐释胃癌前期各病理状态病证结合演变规律, 客观评价中医药的临床疗效优势, 全面剖

析中医有效干预方药的效应机制和物质基础, 将助力具有中国特色的中西医协作胃癌二级预防体系发挥更佳效

能. 鉴此, 本文围绕我国胃癌二级预防工作现状和挑战以及中医药参与胃癌前病变诊疗的探索两方面内容, 系统

阐述中医药在我国胃癌防治体系建设中的重要作用和我国建立中西医协作胃癌二级预防体系的必要性和可行

性. 最后, 本文针对搭建中西医协作平台, 联合开展中医药治疗胃癌前病变循证研究和基础研究等方面进行展望,
以期为建设具有中国特色的中西医协作胃癌二级防治体系提供建设性的意见和建议.
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据世界卫生组织(World Health Organization,
WHO)2020年公布的最新统计数据显示, 中国胃癌新

发病例48万例, 约占全球胃癌发病率44%, 死亡病例37
万例, 约占全球胃癌死亡率48%[1]. 从全球角度来看,
我国仍是当今世界第一人口大国, 胃癌高危人群体量

和现有患者数量均远超其他国家
[2]. 更严峻的是, 我国

早期胃癌的诊治率较低, 超过90%的胃癌属于进展

期
[3], 导致大部分患者5年生存率处于较低水平, 仅为

35.9%. 而同样作为胃癌高发地区的东亚近邻日本和

韩国, 通过积极开展区域性胃癌防治活动, 有效提高

了本国胃癌5年生存率, 分别为60.3%和68.9%[4]. 相关

疾病经济学调查研究显示, 高额的治疗成本和不良预

后是导致众多胃癌患者因病致贫、返贫的重要原因,
给国民健康体系带来严重困扰

[5]. 因此, 如何健全符合

国情的胃癌综合预防体系, 有效降低胃癌的发病率和

不良预后, 始终是我国临床和科研亟待攻克的重大公

共卫生课题.
2016年中共中央、国务院印发了《“健康中国

2030”规划纲要》(简称《纲要》), 明确指出, 癌症防

治是覆盖我国公共卫生服务体系的重要内容, 其防治

工作的重点是积极推动癌症早期诊断和有效干预体系

的建立和实施
[6]. 为进一步落实《纲要》癌症防治体
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系建设的相关内容, 2019年国务院专门设立了《健康

中国行动》推进委员会并牵头发布了《健康中国行动

(2019–2030年)》文件(简称《行动》)[7]. 在提高癌症

患者5年生存率, 普及癌症防治核心知识知晓率, 提升

高发地区重点癌种诊断率和治愈率等方面都制订了明

确的阶段性目标. 同年为配合《行动》的具体实施, 国
家卫生健康委员会联合多部门共同印发《健康中国行

动——癌症防治实施方案(2019–2022年)》(简称《实

施方案》)对国内常见癌症防治工作的各个环节进行

了明确部署
[8]. 针对胃癌的公共卫生挑战, 以早诊、早

治为主的胃癌二级预防工作得到了积极推动, 各地区

在政策、指南和试点落地等方面均开展了相应工作:
政策方面, 《行动》与《实施方案》均将胃癌纳入早

诊、早治的重点癌种名单, 明确了需针对胃癌制订统

一规范的筛查和诊疗技术指南, 鼓励在试点地区开展

随机性筛查, 强化了胃癌二级预防的重要性; 指南方

面, 《居民常见恶性肿瘤筛查和预防推荐》
[9]
与《中

国高发癌症早期筛查指南》
[10]

均纳入了胃癌筛查. 同

时, 国家卫生健康委员会也制定出台了《上消化道癌

人群筛查及早诊早治技术方案》, 指导全国各地区胃

癌筛查试点的落实
[11]; 试点行动和防治模式构建方面,

以中央财政补助联合地方卫生专项资金支持的组织形

式, 我国已开展以《中国农村上消化道癌症早诊早治

项目》为代表的多项胃癌二级预防专项资助, 初步在

胃癌高发地区建立系统二级预防体系
[12]. 一揽子相关

政策和指南的出台为我国癌症防治工作搭建了良好的

实施平台, 但鉴于我国人口基数庞大, 地缘经济和卫生

体系发展水平不一, 群众观念和生活习惯存在较大差

异, 各地区医疗单位对胃癌高危人群的筛查、胃癌前

疾病诊断和干预能力、研究力度都存在不同程度的短

板亟待完善. 鉴此, 中国急需更多的专项研究来对胃癌

防治提供技术支撑, 进而构建具有中国特色的、不断

迭代优化的胃癌防治方案.
中医药是我国医疗卫生保健体系独具特色的重要

组成部分. 在当今世界经济社会竞争日趋激烈、科学

技术飞速发展的新形势下, 作为拥有悠久历史、为中

华民族儿女繁衍昌盛做出不可替代贡献的中医学体

系, 如何应对和适应人民健康不断变化的诉求和疾病

持续更迭的健康挑战, 是新的历史条件下我国中医药

领域面临的重大课题
[13]. “八五”期间国家设立中医药

治疗胃癌前状态研究专题, 旨在对中医药就胃癌前期

各病理阶段病因病机及防治技术等方面进行深入研

究 , 目前涌现出摩罗丹等多个中成药用于临床治

疗
[14~16]. 已有荟萃分析显示

[17], 中医药具有逆转慢性

萎缩性胃炎伴黏膜化生或低级别异型增生的作用. 但

受限于研究设计合理性、疾病诊断分级标准的不一致

性、证候认识的差异性和药物作用机制研究的碎片化

等问题, 尚不能为中医药逆转胃黏膜癌变的疗效提供

严谨可靠的循证医学证据
[16]. 本团队前期围绕胃黏膜

病变的诊断评价关键技术——胃黏膜定标活检技术建

立专家共识和操作规范, 并基于该技术进行了中药复

方治疗慢性萎缩性胃炎伴低级别异型增生的临床疗效

评价系列研究. 该研究已获得较高级别循证医学证据.
后续将继续积极推进中西医协作平台的建设, 通过区

块链技术构建病证结合胃癌风险预测模型和专病数据

库, 联合开展中医药高级别循证研究, 加大对相关基础

研究的投入, 为全面建立中西医协作胃癌二级预防体

系奠定基础.

1 我国胃癌二级预防工作现状和挑战

1.1 科学防治癌前病变是我国胃癌二级预防体系
的工作重点

Laurén分型中将胃癌细分为肠型胃癌和弥漫型胃

癌两个亚型
[18]. 其中, 肠型癌症与环境和饮食因素关

系更为密切, 是我国胃癌的主要发病类型
[19]. 20世纪

70年代, Correa等人
[20]

提出的“肠型胃癌级联衍生模

型”仍被业界广泛认可. 基于多种模式动物机制研究发

现, 慢性胃黏膜炎症是肠型胃癌发生的共同诱因. 黏膜

细胞因子水平和基因转录表型的紊乱导致固有腺体缺

失和异位表型细胞的出现, 进而导致胃黏膜萎缩
[21].

持续的炎症刺激进一步诱导化生性腺体细胞反复发生

去分化和重分化, 最终产生具有癌变特征的新型异型

细胞群, 当其获得侵入基质和免疫逃逸能力后便导致

早期胃癌的发生
[21~23]. 鉴于胃黏膜慢性炎症促使黏膜

腺体萎缩伴化生或异型细胞的产生是胃黏膜癌变的关

键病机, WHO已将慢性萎缩性胃炎背景下的异型增生

和肠上皮化生定义为主要的胃癌前病变(precancerous
lesion of gastric cancer, PLGC),是胃癌二级预防体系关

注的重点
[24]. 尽管环境因素似乎与诱导胃黏膜癌变密

切相关, 但宿主黏膜免疫微环境内稳态失衡在调节

PLGC严重程度和预后方面发挥着至关重要的作
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用
[25,26].
根据胃黏膜分化细胞组织结构和功能可将化生腺

体分为肠上皮化生(简称“肠化生”)、假幽门腺化生和

贲门腺化生. 目前业内普遍认为Ⅲ型(不完全型)肠化

生才是肠型胃癌的前驱病变
[27,28]. 同时, 由于黏膜化

生多为局灶性或片状病灶, 肠上皮化生可能并不是胃

癌唯一的潜在起源
[29,30]. 新近基于多项人和动物样本

高通量测序研究发现, 在慢性炎症刺激和壁细胞损失

情况下, 胃体和胃底黏膜会出现大量灶性假幽门腺化

生, 也被称为解痉多肽表达化生(spasmolytic polypep-
tide expressing metaplasia, SPEM), 可能与肠化生一样

与肠型胃癌的发生密切相关
[21,31~36]. 有关异型增生的

前瞻性研究显示, 在高危地区大约有20%的低级别异

型增生病例会进展为高级别异型增生
[37,38]. 高级别异

型增生很少消退, 且每年大约有2%~6%的患者会进一

步演变为胃癌
[39,40]. 因此, 尽早诊断并干预PLGC病理

进程是降低胃癌发生的重点和难点.由于PLGC炎癌转

化病理机制复杂且存有较大争议, 很大程度上制约了

有效干预手段的研发
[26,30,41]. 因此, 深度挖掘PLGC病

程演变关键病理机制,合理开发安全、有效治疗PLGC
的临床药物具有重要意义.

1.2 开展中西医协作胃癌二级预防工作在我国具
有良好的可行性

在国内外尚缺乏公认有效治疗PLGC方法的情况

下, 中医药愈发成为我国消化科医生与患者的重要选

择. 他们期望通过服用中药复方制剂不仅可以改善症

状, 更可以获得胃黏膜病理组织学上的逆转. 目前看

中医药疗法在诊疗PLGC临床评价研究中还存在一些

问题需要进一步完善, 主要体现在以下三方面: (ⅰ) 缺
少高质量、多中心、大样本的中医药随机对照研究,
需要在临床研究设计、应用信息化新技术创新研究方

法、证候差异性研究以及结局指标设定上进一步完善

和提升水平; (ⅱ) 临床和科研领域对PLGC中医病因病

机以及病证演变规律认识不足, 特别是在有效中药复

方的效应靶点和物质基础上有待进一步科学探索与验

证; (ⅲ) 行业尚缺乏公认的PLGC临床研究指南和中药

新药临床研究指导原则, 影响医药行业协同创新研究

发展. 因此, 针对中医学“未病先防, 既病防变”的诊疗

理论内涵以及中医药“多成分-多靶点-多环节”的作用

特点, 对具有胃癌高危人群的风险预测和监控、中医

药客观疗效评价、有效复方效应机制和物质基础研究

等方面继续深入探索,以期突出中医药在PLGC诊疗全

流程的作用和优势, 助力建设符合我国国情的中西医

协作胃癌二级预防体系.

2 胃癌二级预防工作与中医药探索

2.1 PLGC临床监测和病证结合风险预测模型
构建

胃癌风险评测模型的构建是胃癌二级预防的重要

手段. 由于东亚是胃癌的最高发地区, 胃癌早期筛查和

监测研究结果也多来自于此. 日本自20世纪60年代起

一直延用上消化道钡剂普查联合内镜重点筛查进行人

群早癌筛查, 其敏感性达66%~90%, 特异性达77%
~90%[42]. 在临床实践中, 上消化道内镜检查是亚洲国

家应用最广泛的胃癌筛查手段
[43], 接受筛查的受试者

死于胃癌的风险降低了25%~50%[44]. 此外, 在慢性萎

缩性胃炎中, 胃体腺分泌胃蛋白酶原Ⅰ(pepsinogen Ⅰ,
PGⅠ)的主细胞数量减少, 在胃蛋白酶原Ⅱ(pepsinogen
Ⅱ, PGⅡ)水平相对恒定甚至升高的情况下, 血清

PGⅠ水平(<70 mg/L)和PGⅠ/Ⅱ比值降低(<3.0)均可用

于评估慢性胃炎患者的黏膜萎缩程度
[45]. 大型前瞻性

队列研究发现, 血清PGⅠ, PGⅠ/Ⅱ和HP抗体水平联

合内镜检查, 可成功识别胃癌高危患者群, 进而有效

降低临床胃癌初筛的压力和患者的经济负担
[46].

2020年国务院最新发布的《中国居民营养与慢性

病状况报告》明确提出建设“防治结合、中西医并重

的慢病防治体系”[47]. 将现代医学诊断的“病”与中医通

过辨证论治归纳的“证”相结合是目前我国临床最通行

的中西医临床诊疗模式. 遗憾的是, 现有的PLGC风险

预测模型尚缺乏中医证候相关内容, 无法为病证结合

的新型PLGC诊疗模式提供全面的参考和补充. 鉴于

此, 在中医药防治理论指导下, 合理运用Logistic回归

分析、Cox比例风险回归分析、人工神经网络、决策

树、Markov链以及随机森林等多种数学模型对胃癌

高发人群进行风险评估和模型构建, 对于实时监测不

同病理阶段和证候类型的PLGC患者病证发展趋势和

预后, 具有重要意义. 基于该模型, 在病程早期实施合

理的预防干预(即“未病先防”), 及时控制PLGC病理组

织癌变进程(即“既病防变”), 防止术后背景黏膜癌变

的复发(即“瘥后防复”), 为PLGC患者提供全链条诊疗
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服务是中西医协作胃癌防治体系的重要工作
[48].

本团队
[49]

前期以胃黏膜高级别异型增生作为终

点结局指标,分别以PLGC患者实验室理化检查、胃癌

危险因素和中医证素为协变量,以PLGC病理诊断为因

变量, 运用Logistic多因素回归分析构建PLGC病证结

合风险评估模型, 其预测效率达73.1%, 较传统风险预

测模型的预测能力进一步提高. 由于根据疾病结局来

构建的模型并不是严格意义上的预测模型, 同时病例

对照研究有一定的局限性, 如危险因素和疾病结局无

法确定因果, 研究对象和风险因素的选择和收集可能

存在主观选择偏倚等问题. 均可能在一定程度上影响

预测模型的准确性和可靠性, 因此, 后续研究应更加

侧重于在中医药大规模多中心的前瞻性队列研究中对

病证结合风险预测模型的有效性进行验证, 以期更准

确地获知模型的实际预测效果
[50].

2.2 PLGC中医药循证医学研究

胃癌是机体受到多种环境因素和宿主因素共同参

与的多阶段演变过程, 现代医学主张对不符合手术指

征的PLGC患者采用抗幽门螺旋杆菌(Helicobacter py-
lori, HP)感染、补充叶酸和维生素等对症治疗

[51]. 基

于HP感染的模式动物和多项临床荟萃分析研究显示,
早期根除HP可能降低胃癌发生率

[52~54]. 也有系列队列

研究表明, 服用非甾体类和他汀类药物、地中海饮

食、绿茶、大蒜以及适当提高维生素C、E以及胡萝

卜素α和β和硒等物质的摄入量与胃癌发生率降低有

关
[55~63]. 后续有必要对胃癌高危患者进行深入观察,

以评估上述治疗手段是否对预防胃癌的发生确切有

效
[64,65].
自WHO提出PLGC概念以来, 国内多家医疗科研

单位相继在疾病诊断、风险监测、临床治疗、药物作

用机制等方面开展中医药相关研究工作已有40余
年

[66]. 本团队基于中国中医科学院中医药信息研究所

建立的“中医脾胃病优势病种循证大数据平台”(http://
pw.yiankb.com:7078/index), 系统检索2000~2020年间

发表在国内71个核心期刊的1805篇有关慢性胃炎及癌

前病变的临床队列研究文献发现,临床PLGC患者主要

表现为胃脘及腹部不适、排便困难和周身乏力. PLGC
的中医辨证以脾胃虚弱证、胃络瘀阻证、脾胃湿热证

和肝胃气滞证为主. 治疗方法主要包括自拟方或经方

加减(49%)、中成药或院内制剂(13%)结合穴位敷贴、

护理康复(3%)等, 中药干预在疾病总有效率和症状改

善方面均有显著疗效. 但受限于对PLGC病证结合演

变规律认识的局限和中医药临床研究设计不合理等问

题,尚不能为中医药逆转PLGC疗效提供严谨可靠的循

证医学证据, 严重制约中医药有效治疗方案的筛选和

深入探索. 自“十一五”以来, 本团队依托国家科技部

支撑计划、重点研发计划等科研项目以及国家中医药

管理局重大疑难疾病中西医诊疗协作平台, 以胃黏膜

上皮萎缩背景伴有低级别异型增生为干预研究对象,
围绕PLGC的诊断评价关键技术建立胃黏膜定标活检

技术专家共识, 并采用胃黏膜定标活检技术进行多中

心双盲双模拟随机对照研究, 结果显示, 中药复方制

剂组患者的异型增生消失率为24.6%[16], 相关研究已

被2019年欧洲PLGC管理指南《胃上皮癌前疾病及病

变的管理(MAPSⅡ)》引用, 为后期深入研究奠定了很

好的基础
[65].

2.3 基于多组学平台全面阐述PLGC病证结合演
变规律

如前所述, 现阶段临床尤其重视将西医的“病”与
中医的“证”相互结合的病证结合诊疗思想, 即以特定

的“病”为主线, 将疾病发生、发展过程中的“证”贯穿

起来. 中西医优势互补指导临床疾病的诊治, 在PLGC
的防治中起到明确诊断、稳固疗效和判断预后的作

用
[67]. 与绝大多数恶性肿瘤一样, 基因多态性和环境

因素的相互作用在胃癌的发病机制中扮演重要角

色
[41]. 基于新一代测序研究表明, 胃癌组织中DNA损

伤修复关键基因常发生表观遗传学改变, 但与结肠癌

病程演变中关键病理环节对应特定基因突变的情况

不同, 目前尚缺乏有关胃癌级联模式各病理阶段基因

突变表征的清晰认识
[68~71]. 尽管多项基于模式动物研

究发现, 在胃黏膜出现高级别异型增生之前的各病理

阶段均可逆, 但目前仍无法确切定义人类胃黏膜发生

癌变的病理“不可逆转点”[72,73]. 肠化生是否为真正的

PLGC一直存在争议
[30]. 在美国、日本和冰岛的3项研

究中, 观察到SPEM与超过90%的切除胃癌相关
[31~33].

基于小鼠模型研究发现, HP诱导的细胞分泌多肽三

叶因子2(trefoil factor 2, TFF2)的表达与同一腺体中

央跨膜黏附蛋白CD44免疫表达阳性肿瘤干细胞相

关
[74,75].
中医证候是机体在应对内因和外因影响下, 某一
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时刻生理、病理状态的综合反映. 中医临证始终强调

“司外揣内”, 即通过外在临床表现, 认识疾病演变的

内在本质. 如何为证候提供客观的评判依据、用内在

的变化客观阐述外在表征一直是中医药领域的研究热

点. 本团队
[76]

前期通过分析临床不同病程阶段PLGC
患者中医证候和胃黏膜组织病理改变相关性发现, 脾

虚气滞证和气滞血瘀证是各阶段PLGC患者的主要证

候类型, 胃黏膜轻度肠化生患者以脾虚气滞证为主,
中、重度肠化生的患者则主要表现为气滞血瘀证. 但

临床患者证候信息的多样性和复杂性已将证候研究推

向一个至高的难度
[77]. 近年来, 随着“复杂系统生物学”

概念的提出, 借助基因组学、蛋白质组学以及代谢组

学等多元化的高效率检测技术和分析方法, 为中医证

候的客观化研究提供了新的思路和平台. PLGC胃黏

膜炎癌转化过程是一个复杂的动态演变系统, 其涵盖

了细胞增殖和修复、黏膜免疫微环境、消化道菌群以

及神经内分泌调节等多个子系统的变化. 由于证候是

中医对每一病理状态下的整体反应的高度总结, 故对

PLGC证候的科学阐释, 必须将基因转录组学、蛋白

质组学和代谢组学进行有机整合, 对以往初级、分

散、单一的研究进行系统、规范和客观的归纳整

理
[77].

2.4 基于胃黏膜微环境内稳态探究中药有效防治
PLGC效应机制

胃肠道微环境主要是由胃肠道菌群、胃肠道化学

屏障、机械屏障、免疫屏障和肠内神经等构成的动态

平衡系统
[78]. 新近研究发现, 胃肠道菌群失调、免疫

屏障异常以及黏膜屏障损伤和异常修复等微环境异常

因素对肿瘤的发生发展有重要影响
[26,41,79]. 胃内菌群

失调、胃黏膜炎症和免疫反应异常是胃微环境失衡的

主要表现, 常因患者感染HP、不良生活饮食习惯、药

物和胃空肠吻合术后肠内容物反流等引起
[80~82]. 黏膜

萎缩促使胃癌风险增加的机制可能与胃酸分泌减少,
非螺杆菌菌群过度生长, 胃腔内致癌产物N-亚硝基化

合物产量增加以及抗坏血酸分泌减少有关. 此外, 胃

酸分泌减少会刺激循环胃泌素水平异常升高, 诱发胃

黏膜细胞过度生长, 从而增加胃黏膜发生癌变的风

险
[26,83].
中医药治疗PLGC的基础研究表明, 调节胃黏膜

微环境失衡是中医药干预PLGC炎癌转化病理进展

的重要靶标, 中医药可以通过发挥“整体观”和“辨证

论治”的诊疗优势, 综合调节胃肠道菌群平衡
[84]

、减

轻胃黏膜炎症程度
[ 8 5 ]

、纠正修复黏膜的过度增

殖
[86]

、增强黏膜免疫预警系统对异常分化细胞的监

视和清除能力
[87,88]. 在开展中医药疗效机制研究过程

中需结合黏膜组织病理、分子免疫、基因转录等多

维度动态观察,尤其是胃黏膜发生炎癌转化的几个关

键病理阶段. 对PLGC全过程的动态观察和研究不仅

有助于深入了解中医药干预PLGC的规律和特点, 阐

明其效应机制, 还可以进一步明晰PLGC“不可逆转

点”, 对胃癌二级预防治疗方案的选择提供重要指导

意见
[89].

3 对策与展望: 建立中西医协作的胃癌二
级预防体系势在必行

综上所述,中西医在PLGC风险监测、早期诊断和

有效干预等方面各有优势和不足. 现代医学拥有先进

的内镜和分子病理诊治技术, 着重对高级别异型增生

和早期胃癌黏膜病变切除治疗, 但相关内科早期干预

手段有限; 中医具有“整体观”和“辨证论治”的独特诊

疗思路, 但在病证诊疗的规范性、中医药临床疗效认

可度、疾病病证演变规律和中药有效复方作用机制研

究等方面还存在诸多问题. 为进一步优势互补, 发挥中

西医在诊治PLGC方面的效能,后续建议从以下三方面

开展深入研究(图1).

3.1 搭建中西医协作平台, 提高PLGC综合防治
能力

(1) 建立消化内镜和病理诊断培训平台, 提高临床

医生对PLGC诊断能力. PLGC诊断主要依靠内镜和病

理, 但目前只有大型三级甲等综合医院和中医医院能

较好地掌握相关诊断知识. 后续应依托各级消化、内

镜及病理学会, 实施PLGC的内镜和病理诊断技术培

训, 以高带低、以西带中, 全面提高全国各层中西医

PLGC诊疗机构的规范诊治水平, 进一步扩大中西医

协作胃癌二级预防范围.
(2) 建立病证数据监测随访平台, 合理开展PLGC

病证演变规律研究. 依托区域区块链技术建立数据监

测随访平台, 积极开展PLGC流行病学、证候规律、

病机特点等研究. 建立专病数据库, 实行临床信息资
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源共享, 成果所有权共有机制. 基于大数据建立胃癌前

病变风险预测模型, 提高胃癌前病变的风险管理能力.
(3) 依托临床研究协作平台, 中西医联合开展胃癌

防治研究. 建立PLGC中西医临床研究协作平台, 努力

实现技术合作与资源共享. 积极开展基于文献评价、

人机结合的相关焦点问题的证据库和证据链建设. 以

权威的三级甲等中医院和综合医院联合牵头, 开展

PLGC的诊断及随访以及中医药疗法的前瞻性干预研

究等的大型队列研究, 进行大数据挖掘分析.
(4) 制定中西医整合PLGC临床管理共识意见. 汇

集PLGC诊疗中、西医各方优势,联合西医消化临床以

及消化内镜、病理等多学科专家在最新研究证据的基

础上,针对PLGC诊疗全过程的关键问题联合制定共识

意见, 并加以推广应用,以提高行业整体的专病诊治能

力和水平.

3.2 联合开展中医药治疗PLGC循证研究, 获取高
级别证据

(1) 规范中医药临床研究方案设计和质量控制, 提
高中医药研究的证据水平. 首先要加强研究设计, 选择

合适的研究设计类型, 特别是加强过程质量的管理, 在
随机方法、质量控制标准作业程序(standard operation
procedure, SOP)、网络化电子数据采集系统(electronic
data capture, EDC)、受试者保护体系、数据管理等方

面有良好的支撑平台. 依据实验研究目的制定合理研

究方案, 推行多中心高质量的随机对照研究确证中药

研究方案疗效, 基于真实世界大数据进行研究方案的

筛选和药物安全性研究. 关于对照药的选择, 在寻找

有效阳性药物的同时, 可酌情设立安慰剂对照, 或者

同时使用安慰剂和阳性药物对照的三臂试验, 以检测

药物干预的直接作用, 提供有关检测灵敏度的内部

证据.
(2) 合理采用中西医疗效评价指标和方法. PLGC

疗效评价以病理组织学评价为核心. 高质量活组织检

查、前后活检部位一致、标本处理取材、包埋及制片

染色等操作的规范性、病理诊断的准确性和一致性等

都是保证科学评价的技术前提. 具体评价项目上, 萎缩

与肠化主要兼顾病变范围与程度进行风险评定, 而异

型增生则需要精准到局灶, 除采用定性评价外, 可结

合定量评价, 探索以腺体异型性和细胞异型性的微

观、半定量评价方法, 验证其用于疗效评价的科学性

和有效性, 以期寻找更为敏感、客观的评价指标. 除

此以外, 还应规范和量化胃镜下表现、重视症状的量

化及评价、加强生活质量评价, 选用特异性血清指标,
如胃泌素、胃蛋白酶原、抗壁细胞抗体等辅助疗效

评价.

3.3 强化科技攻关, 加大对中医药防治PLGC基础
研究的投入

针对中西医协作胃癌二级预防的薄弱技术环节加

强科技攻关力度, 攻克关键环节技术难点, 探索适合于

中国国情的病证筛查技术, 以科技助力胃癌高危人群

的全程管理. 加大对基于真实世界的PLGC流行病学研

究、病证演变规律物质基础研究、中药有效复方筛选

和作用机制研究的投入和政策支持力度, 为建立中西

医协作胃癌二级预防体系提供有力的智力支撑.

图 1 中西医协作胃癌二级预防体系研究对策
Figure 1 Countermeasures for the secondary prevention system of gastric cancer in the cooperation of Chinese medicine and Western medicine
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Secondary prevention of gastric cancer and Traditional Chinese
Medicine countermeasures

TANG XuDong, LIU Lin, WANG FengYun & WANG Ping
Institute of Digestive Diseases, Xiyuan Hospital, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100091, China

Gastric cancer (GC) is a major public health problem threatening China’s health system. Hence, diagnosis and effective intervention
for people at high risk of GC are crucial for the secondary prevention of GC. It is critical to prevent and treat GC by systematic
analysis of the pathological transformation mechanism of the precancerous lesions of GC (PLGC), establish a perfect high-risk
evaluation and diagnostic system for GC, and develop a safe and effective treatment. As the treasure of Chinese culture, traditional
Chinese medicine (TCM) demonstrates the characteristics and advantages in the treatment of complex system diseases. It is worth
noting how to systematically explain the evolution rule of the combination of diseases and TCM syndromes in every pathological
state of the PLGC, objectively evaluate the advantages of clinical efficacy of the intervention, and comprehensively analyze the
mechanism and material basis of the effectiveness of TCM, which will play a better role in improving the efficiency of the secondary
prevention system of GC with TCM and Western Medicine cooperation. Here, we systematically review the important role of TCM in
the prevention and control of GC in China and the necessity and feasibility of establishing a secondary prevention system for GC in
China. Finally, in order to provide constructive opinions and suggestions for the establishment of the secondary prevention and
treatment system of GC with a collaboration between TCM and Western medicine, several perspectives were provided on building a
collaborative platform of TCM and Western medicine, jointly carrying out evidence-based and basic research on the treatment of
PLGC with TCM.

secondary prevention of gastric cancer, precancerous lesions of gastric cancer, diagnosis and treatment of
Traditional Chinese Medicine (TCM), combination of disease and TCM syndrome
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