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国内循证医学证据分级体系的引入及

其在中医药领域面对的挑战

陈$薇#

$方赛男#

$刘建平#

$陈可冀!

$$循证医学$

/.=D/EC/

#

1<I/D 0/D=C=E/

!

;J+

%是

近
!"

余年来在临床医学实践中发展起来的一门新兴

学科!即'遵循证据的医学(!被誉为是医学界的一次

革命) 证据是
;J+

的核心!最好的研究证据主要指

来自临床的人体研究) 但是!由于临床研究数量大!种

类繁多!且质量良莠不齐!医疗决策者及临床医生很难

花费大量的精力和时间从浩瀚的信息海洋中筛选出真

实而适用的证据) 于是!证据分级体系应运而生!其目

的在于对不同来源的证据进行质量分级!临床医生只

需充分利用研究人员预先确立的证据分级标准和推荐

意见使用各种高质量证据即可!从而达到正确*合理使

用证据的目的)

#

$国内对于证据分级体系的引入和应用

#::7

年!国内在一份动脉瘤性蛛网膜下腔出血处

理准则的翻译版中首次出现了'证据分级(的概念!该

准则中使用了
#:67

年
F<.=D K<CL/MM

推荐的证据分

级系统来提供推荐意见+

#

,

)

#::6

年!唐镜波在药品

监督指导的文章中介绍了美国卫生保健政策与研究管

理局 $

NO/ECP Q-2 R/<4MS &<2/ T-4=CP <ED U/

#

I/<2CS

!

NR&TU

% 制订的证据等级评定标准+

!

,

)

#:::

年!廖静秋等+

%

,在介绍系统综述时!提到了需要

根据证据等级对证据进行综合!表明了证据分级也可

用于系统综述的制作中)

#:::

年
#"

月!丹麦
;2=L

+<O=D

博士在全球作
;J+

循环讲座上海站中正式向

国内学者说明了证据质量分级的必要性及重要性!并举

例介绍了美国预防服务工作组制定的证据分级标准+

8

,

)

自此开始!国内学者开始关注证据分级体系!积极向国

内介绍并引进国外证据分级系统!包括对牛津循证医学

中心 $

GVQ-2D &/EM2/ Q-2 ;.=D/EC/

#

1<I/D +/D=

#

C=E/

!

G&;J+

%证据分级系统修订的翻译+

9

,

!以及对国

外证据分级标准进行了系统性综述+

7

,

!并列举了'美国

证据金字塔*新西兰证据之箭*加拿大定期体检特别工

作组$

&<E<D=<E )<IL W-2C/ -E MS/ T/2=-D=C R/<4MS

;V<0=E<M=-E

!

&)WTR;

%分级系统*

NR&TU

标准*苏格

兰院际指南网络$

KC-MM=IS (EM/2C-44/O=<M/ X?=D/4=E/I

,/MY-2L

!

K(X,

%标准*

G&;J+

标准(等具有代表性的

证据分级标准)

同时!随着国外制订临床实践指南的兴起!国内学

者也渐渐意识到制订临床实践指南的重要性!以及证

据分级对其的重要意义)

!""8

年!杨振华提出国内应

当重视临床实践指南!尤其是循证临床实践指南的制

订!并建议在制订指南过程中应用好证据的分级系

统+

$

,

) 但是!早期国内制订指南时!应用证据分级系

统的并不多!其中应用较多的证据分级为刘建平
!""$

年在-中国中西医结合杂志.上发表的基于国际多个

证据分级体系充分考虑传统医学特点的证据分级系统

$表
#

%

+

6

"

##

,

!其次是
G&;J+

证据分级+

#!

,

)

表
#

%基于'证据体(的临床研究证据分级

证据级别 描述

!<

由随机对照试验*队列研究*病例对照研究*病例系列

这
8

种研究中至少
!

种不同类型的研究构成的证据

体! 且不同研究结果的效应一致

!1

具有足够把握度的单个随机对照试验

"<

半随机对照试验或队列研究

"1

病例对照研究

#<

历史性对照的病例系列

#1

自身前后对照的病例系列

$

长期在临床上广泛运用的病例报告和史料记载的疗法

%

未经系统研究验证的专家观点和临床经验! 以及没有

长期在临床上广泛运用的病例报告和史料记载的疗法

!""8

年! 国际 '推荐分级的评价*制定与评估

$

X2<D/I -Q U/C-00/ED<M=-EI NII/II0/EM

!

F/

#

./4-A0/EM <ED ;.<4?<M=-E

!

XUNF;

%(工作组正式

推出了
XUNF;

证据质量分级和推荐强度系统$以下

简称
XUNF;

系统%

+

#%

,

!成为证据发展史上的里程碑

事件)

XUNF;

系统规范了国际上证据等级分级标准

不一的现象!成为国际上公认的被纵多国际组织机构



"!"#&%" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
##

月第
%$

卷第
##

期
&'()*+

!

,-./01/2 !"#$

!

3-45 %$

!

,-

!

##

所采纳的证据分级系统) 随着
XUNF;

的推广及中国

XUNF;

中心的建立!国内学者对
XUNF;

系统亦开

始重视起来)

!"##

年!刘为民等+

#8

,中国中医科学院

和中国
;J+

中心的一批专家肯定了
XUNF;

对中医

药的价值!认为它将有利于中医临床疗效评价!有利于

发扬中医的特色!有助于中医学走向现代化和国际化)

但
XUNF;

系统在国内的应用仍然十分有限) 笔者检

索了截止到
!"#$

年
$

月发布的数百篇中医药相关临

床指南!发现仅有
9

篇使用了
XUNF;

系统进行证据

分级!另有
!"

余篇指南使用了
XUNF;

的推荐强度)

尽管
XUNF;

系统在国内受到越来越多的关注!

但是在应用过程中仍然遇到了许多问题!尤其是在评

价中医药相关的证据时) 首先!

XUNF;

系统无法将

中医药研究中主观性的经验*建议和意见进行规范化!

并充分利用其价值) 现代医学的临床证据主要来自于

最新的临床研究!特别重视大规模*多中心的随机对照

试验!并不在意经验或共识的评价) 而中医学是中华

民族历代社会实践基础上!不断总结保障人体健康经

验基础上逐渐形成的一门传统医学) 古代医家经验是

数千年中医学知识积累的集中体现!许多古代医家经

验尤其是名医大家*经典著作的论述!至今仍是现代临

床医生诊治疾病的准绳!在指导临床实践和临床研究

中起着巨大作用) 因此!中医学的临床证据不应该只

关注现代中医临床研究的证据!也应当重视历代传承

的古今医家经验) 如果参照目前
XUNF;

分级系统!

中医临床专家经验和中医经典古代文献不在其证据分

级体系之内!其结果而言可能会出现临床确有疗效的

诊疗技术难以得到推荐的现象!从而影响了中医临床

实践指南的权威性*可信性和实用性) 此外!中医学兼

具人文和自然学科的双重特点! 医学最佳决策的证据

来源不应该仅限于一系列人体试验中获得的客观化数

据! 而且应从其操作者! 即研究者和各个环节中的医

疗人员的主观世界里获得有价值的信息) 因此!对中

医学临床证据进行分级和评价时!应当考虑经典的定

量研究和关联分析与社会学的定性研究方法等多种研

究方法相结合的证据)

!

$国内中医药证据分级体系的提出

XUNF;

系统在国内应用面临的问题!主要还是

来源于与中医学的特色不相吻合) 如何在证据分级中

体现中医学的整体观念和特色!国内部分学者提出了

自己的想法)

!""$

年!卢笑晖等+

#9

,提出!中医证据应由病因*

病机*症状*证候等构成!并认为以临床试验及其系统

综述作为中医临床证据是不合理的!传承了千百年的

中医典籍才应当是中医学的最高水平证据!以专家经

验为主要内容的个案报告或病例前后自身对照研究也

可作为中医临床证据的重要组成部分!现代临床研究

也是一个重要证据来源) 此论述虽不是一个证据分级

体系!但也为中医临床证据的构成提供了思路) 也有

学者基于自己对中医特点的理解以及
;J+

的应用!

提出了各具特色的证据分级系统)

!""$

年!北京中医药大学循证医学中心的刘建

平+

#7

,提出了'基于证据体的传统医学证据分级(!该

分级体系考虑到中医证据的构成!将效应一致的随机

对照试验*队列研究*病例对照研究*病例系列这
8

种

研究中至少
!

种不同类型的研究构成的证据体列为最

高级证据!且纳入了临床上运用广泛的病例报告和史料

记载的疗法作为低级别证据$表
#

%) 此标准自提出便

得到了国内指南制定者的认可!该文章目前已被引用

#%6

次!下载
# !$$

次)

!""$

年中国中医科学院与

*RG

西太区合作开发的第一套中医药循证临床实践指

南!涉及
!6

种有中医诊疗特色和优势的疾病!其中就有

!7

个疾病的指南使用了这一证据分级体系) 是目前国

内中医药证据分级体系中应用最广泛的体系)

!"":

年!李敬华+

#$

,提出!中医临床区别于现代医

学的一大特色就是辨证论治!故提出了以'辨证论治(

作为评价第一要素!将辨证论治的研究列为
!

级证据!

其中按照研究设计类型和质量再分为
8

等!非严格辨

证论治的研究为
"

级证据!非辨证论治的研究为
#

级

证据$表
!

%) 并且提出了详细的质量评分方法)

表
!

%中医治疗性研究文献证据等级体系

证据级别 描述

!

级 辨证论治的研究

!<

级 辨证论治的随机对照试验!设计及完成质量良好

!1

级 辩证论证的其他类型临床研究!设计及完成质量良好

!C

级 辨证论治经验的专家经验总结!记录者和专家层次高

!D

级 辨证论治的个案!资料完整!疗效肯定

"

级 非严格辨证论治的研究

#

级 非辨证论治的研究

!"#"

年!李可建+

#6

,欲寻找有效解决病机假说的

方法!分析了病机假说检验标准!提出中医药临床疗效

试验研究是检验病机假说的重要临床证据!并根据证

据强度将临床疗效试验分为一至四级) 一级包括随机

对照试验*半随机对照试验*组群随机对照试验*单个

病例的随机对照试验*交叉试验!其中以设计良好*执

行严格的随机对照试验为最高证据&二级包括队列研

究设计及前后对照试验&三级包括设有对照组的回顾

性研究或病例对照研究&四级包括病例系列*个案总结
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及专家述评) 此标准基本与国际以'研究设计类型(

为中心的证据分级体系一致!只是将其扩展应用于中

医病机假说中)

!"#"

年!王阶等+

#:

,采用调查问卷的方式对全国

中医领域
%68

位专家进行了两轮采访!调查结果显

示!'目前仍在使用的四大经典医籍(*'目前仍在使用

的国家标准及行业制定的标准(*'所有随机对照试验

的系统综述(*'经过系统整理的名老中医经验(是中

医临床最高证据!'无对照的病例观察(和'医案医话(

是最低证据$表
%

%)

表
%

%中医临床证据分级与评分体系

证据级别 描述 评分

!<

目前仍在使用的四大经典医籍 每项
#"

分

!1

目前仍在使用的国家标准及行业制定的标准 每项
:

分

多个随机对照试验的系统综述 每项
:

分

经过系统整理的名老中医经验

$以国家中医药管理局确认的名老中医为准%

每项
:

分

"<

单个的正确设计的随机对照试验的结果 每项
$

分

"1

目前仍在使用的国家统编教材 每项
7

分

设计良好的半随机对照试验 每项
7

分

#

目前仍在使用的其他古代经典医籍 每项
9

分

$

无对照的病例观察 每项
!

分

医案医话 每项
!

分

!"#!

年!任玉兰等+

!"

,提出基于
;J+

针灸临床

研究证据评价体系!并构建了古籍载录证据*专家经验

证据*随机对照试验*非随机对照试验*病例序列研究

及个案报告的质量评价表!每个质量评价表均有详细

的评价项目*指标和分值!通过累加!分值较高的为高

质量证据!最后基于以上评分的证据建立证据分级及

推荐强度标准$表
8

%)

表
8

%研究证据强度及推荐级别标准

证据级别
H

推荐级别
描述

!<

符合二者之一#$

#

% 高质量古籍载录证据
Z

高质量随机对照试

验研究&$

!

%高质量专家经验证据
Z

高质量随机对照试验研究

!1

符合四者之一#$

#

%高质量古籍载录证据
Z

高质量非随机临床对

照试验研究&$

!

%高质量专家经验证据
Z

高质量非随机临床对照

试验研究&$

%

%古代文献记载证据
Z

高质量随机对照试验研究&

$

8

%专家经验证据
Z

高质量随机对照验研究

!C

符合三者之一#$

#

%高质量古籍载录证据&$

!

%高质量专家经验证

据&$

%

%高质量随机对照试研究

"

符合三者之一#$

#

%古代文献载录证据
Z

高质量非随机临床对照

试验研究&$

!

%名老专家经验证据
Z

高质量非随机临床对照试验

研究&$

%

%随机对照试验研究

#

符合二者之一#$

#

%高质量非随机临床对照试验研究&$

!

%随机对

照试验
Z

高质量病例序列研究

$

符合二者之一#$

#

%高质量病例序列研究&$

!

%高质量个案报道

!"#%

年!汪受传等+

!#

,提出了基于
F/4AS=

法的中

医文献证据分级标准!其中纳入的'基于古今文献的

中医专家共识(!指古代医籍记载*历代沿用至今*当

代专家调查意见达成共识者!'当代中医专家共识(是

指当代专家调查意见达成共识者!'专家意见(仅指个

别专家意见$表
9

%) 并已在-中医儿科常见病诊疗指

南.

+

!!

,中应用)

表
9

%基于
F/4AS=

法的中医文献证据分级体系$$汪受传等%

证据

级别
描述

推荐

级别
描述

!

大样本!随机研究!结果清晰!假阳

性或假阴性的错误很低

N

至少有
!

项
!

级研究结果支持

"

小样本!随机研究!结果不确定!假

阳性和
H

或假阴性的错误较高

J

仅有
#

项
!

级研究结果支持

#

非随机!同期对照研究和基于古今

文献的中医专家共识

&

仅有
"

级研究结果支持

$

非随机!历史对照和当代中医专家

共识

F

至少有
#

项
#

级研究结果支持

%

病例报道!非对照研究和专家意见
;

仅有
$

级或
%

级研究结果支持

!"#7

年!衷敬柏+

!%

,在对当前中医诊疗指南证据

评价方法进行梳理分析的基础上!结合中医学理论及

临床特色!提出将中医诊疗证据分为理论证据和研究

证据两类!分别进行证据分级!其中研究证据采用牛津

循证医学中心
!"#%

版证据分级标准+

!8

,

!然后综合形

成推荐意见) 并且该分级标准涉及了诊断和治疗干预

两方面$表
7

*

$

%)

表
7

%理论证据分类*分级与评价

证据级别 诊断措施 干预措施

!<

-黄帝内经.*-伤寒杂病论.*

-黄帝八十一难经.等东汉及

东汉之前的著述支持

-黄帝内经.*-伤寒杂病论.*-黄

帝八十一难经.等东汉及东汉之

前的著述支持

!1

晋到清代医家相关的论述!具

有较好的传承

晋到清代医家相关的论述!具有

较好的传承

"

晋到清代医家相关的论述!传

承存在不一致

晋到清代医家相关的论述!传承

存在不一致

#<

近现代$民国"当代%名中医

的著述中明确阐述

近现代$民国 "当代%名中医的

著述中明确阐述

#1

近现代$民国"当代%名中医

医案能体现

近现代$民国 "当代%名中医医

案能体现

$<

教材!行业规范性文件 教材!行业规范性文件!专著

$1

专著 一定数量的单个病例报道

%

$国内中医药证据分级体系的挑战

由以上证据分级体系可以看出!国内中医药的证

据分级体系尚不健全!有的基于'辨证论治(理念!有的



"!"##%" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
##

月第
%$

卷第
##

期
&'()*+

!

,-./01/2 !"#$

!

3-45 %$

!

,-

!

##

表
$

%理论证据用于诊断与干预措施推荐分级

推荐级别 $$描述

N

全部
8

类或
#

类证据加
! [8

类证据的
!

类或
! [8

中的

%

类!具有一致结论!今后研究不可能形成否定性证据

J ! [8

类证据中
!

类!具有比较一致结论!今后研究形成

否定性证据可能性小

& ! [8

类证据中的
#

类

F

无证据支持!或观点分岐

重视'四大经典(的古籍文献!主要思路可以概括为传

承千百年的文献古籍和临床经验不能丢!可以考虑作

为高等级证据) 此方法确实可以解决目前中医临床证

据不足的问题!但也存在一些问题#$

#

%多数分级系统

并不包含推荐意见的形成) 推荐意见是制定临床实践

指南的核心!一般需要考虑证据数量*质量*一致性*实

用性*临床可推广性等问题!还要根据证据级别*患者

偏好*卫生经济学评价等对推荐强度做出说明) $

!

%

国内证据分级体系均由专家学者个人提出!尚未形成

标准或规范)

笔者认为!建立国内中医药证据分级系统!主要有

以下关键问题#$

#

%要注重证据来源的多样性!在评价

时不可仅关注随机对照试验而忽视古籍文献的报道!

需要建立对古籍文献的科学评价方法&$

!

%对中医药

研究中主观性的经验*建议和意见进行规范化!并建立

其科学的评价方法&$

%

%应考虑经典的定量研究和关联

分析与社会学的定性研究方法等多种研究方法相结合

的评价方法&$

8

%针对不同的中医药方法$如中药和针

灸%!探讨其各自关键的中医药特色!并制作不同的证据

分级体系&$

9

%重视方法学的规范性及制定专家来源的

多学科性) 在初期阶段!可以考虑由目前应用最广泛的

中医证据分级体系作为基础!按照标准制定的规范进行

深入研究和补充完善!然后在行业内推广使用)

总之!制定统一且适宜的中医证据分级体系是提

高中医药临床实践指南质量的关键!期待能有更多专

家学者提供自己的思路!开拓创新!也希望决策者提高

认识付诸实践)
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