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循证医学的反思

宋 军 陈可冀

随着循证医学（%;1<%4:%.=05%</%<1:14%，->?）在

世界范围内受到越来越多人们的关注，近几年国内也

掀起了如何开展、应用循证医学的热潮，现在鲜有不涉

及循证医学方面的学术论著。以收录中医药与中西医

结合资料最全的中国中医药期刊文献数据库为例，我

们于)""@年底以“循证医学”为检索词，从网上检索了

该数据库的内容，结果!#*A—!##*年检出"条，!###
年检出)条，)"""年检出)+条，)""!年检出!A,条，

)"")年检出!!(条，)""@年检出A@条。同时，我们还

以“系统评价”为检索词检索了该库内容，!#*A—!###
年检出"条，)"""年检出,条（经翻阅原文，仅)篇为

相关文章），其后相关文章也迅速增加，总体趋势与前

者相同，因其中混杂有较多无关论文，在此就不列出具

体数字。

! 循证医学对中医、中西医结合的推动作用

首先，我们应该肯定的是，循证医学带给我们的理念是

先进的，其方法是科学的，循证医学的引入将给中医及

中西医结合医学的发展带来巨大的推动作用〔!〕。

与现代医学相比，中医学有其独特之处，中医学的

发展源于临床实践经验的不断积累，中医研究与临床

实践、临床研究难以割裂，历代中医医家都极其重视临

床证据，重视临床实践中的发现。随着中西医结合的

不断深入，越来越多的研究人员将现代医学临床研究

方法和循证医学的思想理念引入了中医及中西医结合

的临床研究之中，中医及中西医结合临床研究方法学

方面的进步也是有目共睹的。我们从对中医、中西医

结合核心期刊的有关统计内容〔)〕中就不难看出上述现

象。!#*!—!#**年间，中国中西医结合杂志在!#)期

杂志中共发表了(+*)篇论文，其中，临床治疗性文章

为A(+*篇，占所有论文的(*B#*C，在临床治疗性文

章 中，随 机 对 照 试 验（D04<6/1E%<:64FD6&&%<FD10&，

GH$）文章!!@A篇，占)AB)AC，临床对照试验（:64.
FD6&&%<:&141:0&FD10&，HH$）文 章(@+篇，占!@B()C。

!#*"—!#*A年间，GH$文章仅占@B,)C，!#*,—!#*#
占!!B,@C，!##"—!##A占)#B*(C，!##,—!##*达到

A+B"*C。!###—)""@年间，中国中西医结合杂志的

临床治疗性论文占全部论文的(AB+)C"+!BA@C，基

本保持在(+C左右，HH$论文占临床治疗性文章的

!"B@+C"!+B(+C，近,年来基本保持在!)C左右；

GH$占,+B@@C"++B#@C，近,年 来 基 本 保 持 在

+,C左右。由此也不难看出中医及中西医结合工作者

对方法学问题的逐渐重视。

循证医学对中医、中西医结合的积极推动作用已

是大家有目共睹的。我们根据近年来我国和国际上在

开展和运用循证医学方面存在的某些问题，提出一些

与之相关的思考，希望在今后的实践中引起大家足够

的重视。

) 重视GH$5结果的可靠性 GH$是评价临床

疗效的金标准方法。高质量的GH$研究结论本身就

可以是最高级别的临床证据，同时，它也是包括系统评

价、临床实践指南、临床决策分析、临床证据手册、卫生

技术评估和卫生经济学研究等在内的二次研究证据的

重要素材。上述证据共同成为临床实践、卫生决策、资

源配置和医学教育的重要基础。因此，GH$5研究结

论的真实性、可靠性和科学性就显得尤为重要，它将影

响到循证医学的各个环节。

目前大多数的临床研究均为制药厂家资助的，即

使是一些重大的国家研究项目也可以看到厂家的身

影，药厂的介入能否保证结果的公正，特别是循证医学

的基础GH$5结果的可靠性，一直是人们关注的焦点，

也是人们最担心之处。一旦金钱操纵了结果、操纵了

政策、操纵了教育，那后果是非常可怕的。

在)""@年,月最后一期的《英国医学杂志》中同

时就刊登)篇有关厂家赞助与研究结果和可靠性方面

的文章，其研究发现是非常惊人的。以往的研究已经

发现，厂家资助研究常常会得出有利于资助厂家的结

论。为了找寻其原因，I%J:814等〔@〕比较分析了不同资

助来源的研究，结果发现，与其他来源的资助相比，厂

家资助的研究更容易得出有利于厂家的研究结果（KG
值为AB",；#,C可信区间为)B#*",B,!），该问题不能

用研究方法学质量来解释，可能是因为对照选择不当

和发表偏倚造成的。我们知道，重复发表、选择性发表

和选择性报告可以导致系统评价和荟萃分析的偏倚。
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!"#$%&"’等〔(〕为了探究重复发表、选择性发表和选择

性报告对厂家资助研究发表偏倚的影响，他们以)种

选择性)*羟色胺再吸收抑制剂（++,-）生产厂家报往

瑞典药管部门，申请上市的材料和实际发表的文章相

对比，结果发现，不同产品间存在不同程度的重复发

表、选择性发表和选择性报告，其中，选择性报告是引

起偏倚的主要原因，而资助者似乎并无意改变上述状

况。同时，他们还认为，任何根据公众可获得资料对

++,-的推荐都是基于偏倚的证据。当然，相关的文章

仍有许多，结论也颇为相似。限于篇幅我们就不一一

列举。

可喜的是，我国在国家基本用药目录品种调整的

过程中也开始尝试着运用循证医学的方法对有关药物

进行遴选。体现了政府在决策过程中更加注重证据、

重视科学依据，采用较为先进的科学决策方法，并为政

府最终向科学决策转化提供了实践积累。但是，需要

注意的是，在决策中一旦采用或较多地采用上述“偏倚

的医学证据”，它将由于决策依据的不可靠，误导政府

决策，导致决策失误，后果更是不堪设想。

. 重视中医临床研究的方法学问题 近年来，我

们已经可以看到越来越多有关中医药和其他传统医学

临床疗效方面的系统评价文章，不同的研究者在结论

上的差异是惊人的。从事中医药工作的研究者的结论

常是比较积极的，而西医专家或专门从事临床流行病

学研究者常因为中医药临床研究方法学方面的问题，

而持否定或不肯定的态度。我们单单从下面几篇文章

中的结论就可以窥见一斑。

郭新峰等〔)〕认为，清开灵治疗急性中风有较确切

的疗效，并有降低患者病死率的趋势。尽管其在讨论

中还提出，应进行严格的、多中心的随机双盲试验，以

提供更具说服力的证据。临床设计中存在诸多问题，

如随机和盲法的严格正确实施，疗效指标的选择，随访

及不良反应观察等；发表偏倚应引起重视；临床的报告

应规范化等。除上述问题外，我们认为，清开灵注射液

的不良反应也应引起人们的足够重视。希望能够通过

我国不断完善的药物不良反应报告制度和监测体系及

今后的大样本、多中心的随机对照试验中对其安全性

方面有一个较为客观的评价。郭建文等〔/〕认为，活血

化瘀疗法治疗急性脑出血可能有效，有降低脑出血患

者病死率、严重致残率的趋势。大黄、水蛭和三七是治

疗急性脑出血的主要药物。同时，他们在文中也提出，

应按照国际中风研究的标准设计临床方案，进行严格

的、多中心、大样本的随机双盲对照试验，以提供更具

说服力的证据。李玉红等〔0〕采用中医药辨证治疗脂肪

肝疗效确切，值得进一步推广。但是在其文中也提到

了该研究尚有一定的局限性和偏倚性，资料的收集不

够完全，如未发表文献中许多是阴性结果，存在发表

偏倚。

与上述文章不同的是，刘建平等〔1〕认为，由于存在

发表偏倚及普遍低质量的随机对照试验，中草药治疗

慢性乙型肝炎目前尚无充分的证据。潜在的疗效亟待

设计严格的随机双盲安慰剂对照试验予以证实。刘建

平等〔2〕在“中草药治疗乙型肝炎病毒无症状携带者的

系统评价”中认为，由于小样本及低质量的随机对照试

验，中草药治疗乙型肝炎病毒携带者的证据不够充分，

需要 进 一 步 的 随 机 双 盲 安 慰 剂 对 照 试 验。刘 建 平

等〔34〕在“草药叶下珠治疗慢性乙型肝炎病毒感染的系

统评价”中认为，根据该系统评价，某些叶下珠属可能

具有抗乙型肝炎病毒和改善肝功能的作用。然而，由

于试验的方法学质量普遍较低以及该草药使用的变异

性大，目前尚无足够的证据支持它的治疗应用，需要进

一步的大样本试验。

从上述发表的文章中不难看出，不同学者对类似

的临床研究材料所下结论的差异。我们可以说，重视

研究方法学方面的问题已经是中医药临床研究中不可

回避的问题了。

目前，公开发表的论文多为阳性结果，究其原因是

多方面的，有出版部门的原因，有研究者的原因，也有

管理部门的原因，更有“作”者的原因。发表偏倚也会

使系统评价的结果发生偏倚，产生误导作用。因此，客

观反映临床研究结果也是循证医学的重要环节之一。

( 重视证据的多源性、多层次性 目前，循证医

学中的证据主要来源于临床实践，但也不应该忽略其

他领域的科学发现，否则青霉素将无缘于世。因此，我

们认为，源于临床的证据固然重要，但决不应该忽略其

他来源的证据，如生理学、病理生理学、药理学及其他

基础研究的成果，甚至还应当包括生物学、化学、经济

学等其他领域的研究成果。

受历史条件及当时科学技术发展水平的限制，中

医药学理论及其诊疗方法存在着一定的局限性，尽管

中医药学为中华民族的繁衍昌盛发挥了不可替代的作

用，在数千年的时间里为我国人民提供了可靠的健康

保障，并在科学技术如此发达的今天，为众多发达国家

的民众提供了越来越多的医疗和卫生保健作用。但

是，从循证医学的观点来看，迄今为止，中医药学证据

的级别还是相对较低的，多属于专家经验之类的，无法

得到专业人士，尤其是西医从业人员的高度认同，妨碍

了中医药学在更广泛的范围推广应用。去年颁布并开
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始施行的《中华人民共和国中医药条例》中进一步明确

了对中医药学应该遵循继承、发展的原则，并为该原则

提供了法律保障。在临床实践中决不能因为其证据级

别较低，而对其置之不理。要注意重视证据的多层次

性，高级别的证据常源于其他较低级别的证据。

! 促进循证医学研究的一些设想和建议 目前，

虽然我们对开展循证医学重要性已有了一定的认识，

但尚缺乏足够的实践，缺乏高质量的"#$%。改变上

述状况一方面要靠有关从业人员以可靠的临床疗效吸

引更广大的受众，扩大中医药乃至补充、替代医学在全

球范围内所占的市场分额，进而得到政府和研究机构

的重视；另一方面，要靠有条件进行该方面研究的国

家，如中医药得以广泛应用的我国和周边国家，在相关

政府和研究机构的支持下，拿出可以在其他地区验证

和重复的"#$%结果。

为了进一步提高循证医学的研究水平，就我国而

言，应当更广泛地开展临床科研人员临床流行病学的

培训工作；尽快在我国实行临床研究的报备制度，并在

前者的基础上，加强临床研究过程的监管、核查工作，

在不影响核心机密和知识产权的情况下，尽可能地增

加研究资料的透明度；科研部门也应该加大临床研究

的有效投入；成立相对独立的临床研究基金，尤其是中

医药方面的研究基金；成立独立于生产厂家的研究中

心等以避免文中所提现象的再次重现。

循证医学在医学研究中具有一定的普适性，我们

认为应当将其应用于中医及中西医结合的临床研究

中。但是，中医诊疗有其自身的规律，在其临床研究及

运用循证医学指导临床研究的过程中，应当给予中医

诊疗规律以足够的尊重。应用循证医学于中医及中西

医结合临床研究时，应尽可能小地影响中医诊疗行为，

避免产生新的“偏倚”。

我们从循证医学定义的变化中就可以看出，循证

医学也是在不断完善和发展的过程中，我们相信随着

临床研究及评价方法的不断改进，监管手段的不断完

善，上述问题一定会在不远的将来得到圆满解决。

希望开展循证医学不仅仅是一句时髦的话。
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;-53/7;-.?6@7@7%J：6%Q%@.>6@7;5.97.B’#-7/1V97:./;.<
J6%.:E.:FGG&；&（&）)&*—F+’

( 刘建平，秦献魁，E;C/@3%-T’中草药治疗乙型肝炎病毒无

症状携带者的系统评价’中国循证医学 FGG&；&（,）)&+S—

&!F’
H7L1P，I7/W0，E;C/@3%-T’K%Q%@.>6@7;5.97.B3/#-7<
/.%.>.:7;7/6A-.5=%8356%Q>?@3>6@7;;6557.5%38-.?6@7@7%J
975L%’#-7/1V97:./;.<J6%.:E.:FGG&；&（,）)&+S—&!F’

&G 刘建平，林 辉’草药叶下珠治疗慢性乙型肝炎病毒感染的

系统评价’中国循证医学FGG&；&（F）)S\—\*’
H7L1P，H7/T’U./L%P-QAA6/@-L%835;-53/7;-.?6@7@7%J
975L%7/8.;@73/：6%Q%@.>6@7;5.97.B’#-7/1V97:./;.<J6%.:
E.:FGG&；&（F）)S\—\*’

（收稿：FGG+_GF_G(）
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