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循证医学在中医药科学研究中的应用

刘永琦
`

李金 田
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’

主题词 循证医学 中医学

循证 医学 ( e v id e n e e 一 b a s e d m e d ie i n e ,

E BM )是在因

特网蓬勃发展并极大推动社会信息化和网络化的大背

景下
,

将临床流行病学
、

现代信息学与临床医学相互交

叉融合的新兴边缘学科
。

它的出现使临床医学面临巨

大的挑战
,

医师的行医模式将 由以理论知识加个人经

验为指导的经验医学 ( e x p e r ie n e e 一 ba s e d m e d ic i n e )转 向

现代遵循证据的循证医学
。

这将是传统医学模式 向循

证医学模式转变的一场深刻变革
,

也是本世纪临床 医

学发展的必然趋势
。

1 9 9 6 年著名临床流行病 学专家

D va 记 将 E B M 定义为
“

谨慎地
、

明确地
、

明智地应用所

能获得的最好研究结果 以确定对患者的治疗措施
”
川

,

其核心思想是
:

医疗决策 (如医生开处方
,

制定治疗方

案和医疗指南
,

政府机构作出医疗卫生决策等 )应尽量

以客观研究结果为依据
,

根据现有的最好研究结果 (证

据 )进行
。

而最佳证 据常来 自大样本 随机对 照试验

( r a n d o m i z e d c o n t r o ll e d t r ia l s
,

R C T )和对 R e T 进行 的

系 统 综 述 ( S y s t e m a t i C : e v ie w ) 或 荟 萃 分 析 ( m e t a -

an al ys is)
。

E BM 与传统医学有较大不同
。

传统医学解

决临床问题是以个人经验
、

阅读教科书
、

理论推导和相

关文献
、

请教专家意见等作为依据治疗患者
,

有可能将

临床分析无效
,

但理论推测有效的治疗方法予以推广
,

而某些真正有效 的方 法可能未被 同行认可 并采用
。

E B M 则建立在 目前所能提供证据的基础上
,

既重视个

人临床经验又强调采用现有 的最佳研究证据
,

系统地

记录治疗结果
,

从而提高对疾病诊断
、

治疗及预后的准

确性和效果
。

中医药学是一个伟大的宝库
,

在理论 和实践上有

其独特的优势和鲜明的特色
。

如果利用循证医学的方

法对其有效性和安全性进行客观 的评价
,

不但可以从

中提高中医自身的水平
,

而且能够以其客观 的证据取

得国际上的认同
,

从而在更大的范围上发展中医药学
。

1 将循证医学应用于中医药学研究中的可行性

循证医学和中医药学分别形成
、

发展于不同年代
,

虽然有着各自不同哲学基础
、

思维方式和方法的特点
,
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但又互有联系
,

为两者的有机结合奠定了基础
。

循证医学即为
“

遵循证据的医学
”
阁

。

中医学在发

展过程中也十分重视在获取临床证据的基础上
,

运用

中医药理论进行思辨
。

中医学关于证候的理论和实践

就是明证
。 “

证
”
是

“

证据
” 、

证明
” , “
候

”
是外观

、

是表现
。

从四诊获取信息
、

证据
,

进而进行辨证
、

施治
。

中医学还

十分重视医学文献的收集与整理
,

并强调历代医著在

理论
、

实践上的指导意义
。

这和循证医学强调从医学研

究文献所获取的系统信息指导临床决策具有异曲同工

之妙
。

循证医学着重从人体对于干预措施的整体反应去

选择临床试验的结局指标
,

中医药的临床研究以疾病

防治与养生保健的方法
、

理论为重要内容
。 “

辨证论

治
”

集中体现了中医药学对人体生理
、

病理规律的认识

和临床治疗水平
,

是有别于现代医学诊疗体系的一大

特色和优势
。 “

辨证
” 是论治的前提

。 “

证候
”是疾病 (泛

指非健康
,

不是单指西医学中的
“

疾病
”

单元 )过程中某

一阶段 (时点 )机体对内外致病因素作出的综合反映
,

在宏观上表现为特定的症状
、

体征 (舌象
、

脉象等 ) 的有

机组合
,

是从整体观出发对疾病内在变化的概括
。

这种

关于人体生命活动的整体观
,

与 E B M 的思辨方式则

几乎是一致的
。

E B M 的哲学意义还在于临床医学是一门实践性

很强的科学
。

人体的复杂性与特殊性决定了体外实验

或动物实验的结果仅能提供临床试验的参考
,

其结论

能否在临床试验 中获得印证
,

尚需进行相应的临床试

验
,

此即理论指导实践
,

实践验证
、

丰富与发展理论
。

而

在临床实践 中提出并检验假说亦是中医药学临床研究

的重要模式
。

对于假说的检验
,

以至于理论的产生
、

方

法的形成都主要通过在人体身上 的医疗实践而完成
。

因此
,

临床实践在整个 中医药学理论体系和治疗方法

的构建和发展中具有不可估量的价值
。

这一点与西医

学从动物实验一临床研究 的过程有着显著的差异
,

直

接的临床研究结论避免了结论外推过程 中从动物到人

的种属差异
。

中医药学的发展
、

循证医学的兴起
,

其目

的同样在于提高诊疗水平
、

改善人群的健康状况
。

从上

述关于循证医学基本特点和中医药学临床研究基本特

点的讨论
,

我们不难看 出
,

这两门学科有着许多共同

点
,

可能也应该可以互用
。
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2 应进一步深化中医药学研究中的循证医学方法

虽然近年来 中医药研究取得了可喜的成绩
,

同时

应看到
,

目前中医药实验与临床科学研究及诊治中并

非都是科学的
、

合理的
。

我们有必要从现存的医学理论

或规范中找出看似合理
、

科学而实际上并不科学的东

西加以合理 的变革
,

非如此
,

中医药无法进步
,

必将阻

碍 中医药现代化及走向世界的进程
。

E B M 核心思想

是
:

医疗决策应尽量以客观研究结果为依据
,

根据现有

的最好研究结果 (证据 )进行
。

最佳证据常来 自大样本

R C T 和对 R c T 进行的系统综述或荟萃分析
。

RC T 是多中心
、

大规模
、

前瞻性
、

随机双盲的临床

研究
,

人选病例达数千至数万人
,

可进行 3 ~ 5 年甚至

更长时间的追踪观察
,

且多为跨国的数十家乃至上千

家医院参加 的研究
。

但 由于 中医药 临床 实践
,

历来重视人 的察赋
、

体

质
、

心理活动 (七情 ) 以及社会环境
、

自然环境对健康与

疾病的影响
。

中医临床不仅是以
“
病

”
为研究对象

,

更重

要的是以患病的
“

人
”

作为对象
,

这就决定了
“

个体化治

疗
”
成为中医学的重要医疗模式

,

同时也决定 了中医对

人的健康与疾病 的认识规律
,

临床治疗学 (例如多种治

疗方法的综合
,

复方的应用 )等具有多维 的性质和丰富

的内容
。

同时由于证候的判断 (辨证 )乃以症状
、

舌象
、

脉象等一系列软指标或定性指标为依据
,

并很大程度

上还有赖研究者的个人经验
。

均在一定程度上影响进

行 R C T 式的多中心
、

大规模
、

前瞻性
、

随机双盲的临床

研究
,

因此文献 中以小样本
、

个案治疗报道者居多
。

R C T 观察指标过硬
,

关注和评价的主要问题是疾

病终点
,

包括对生活质量和卫生经济学指标的影响
,

如

价一效
。

循证医学评价一种药物 (或疗法 )的疗效是以

满意终点为评价 目标
,

亦即该药物或疗法对患者的远

期影响及死亡率的影响如何
。

在 E B M 指导下的临床

试验
,

涉及评价各种治疗措施对于预后指标
,

包括有效

寿命
、

总死亡率
,

疾病重要事件 (如急性心肌梗塞
、

呼吸

衰竭
、

脑卒中
、

碎死 )
、

生活质量及卫生经济学指标 (成

本一效益 比 )等多个方面的影响
。

恰 当的疗效指标的选

择
,

是影响研究结果的重要环节之一闭
,

如在对国内有

关清开灵治疗中风的临床研究报道进行 M at e
分析 时

发现
,

研究多采用将神经功能
、

生活能力等综合起来判

断病人病情的改善程度 (有效
、

显效
、

痊愈等 )
,

未把作

为急性 中风的最重要结局病死率 ( 近期病死率和远期

病死率 )作为中风临床研究 的首要疗效评价指标
,

所以

门 由 由 口 品
’
比 众忽六十之早 川

J

阵姑里的拐宿
.

而国外

R C T 设计强调随机对 照
,

由协作中心控制
,

以保

证试验的科学性和结果的可 比性
。

国内中医药研究报

道中
,

对药物疗效的评价
,

常 由一个或少数医院或医生

完成
,

观察的病例样本数往往有限
,

并且大多数文献报

道中未明确是否为随机对照川
,

观察人数多为十几至

几十人
,

只有少数跟踪观察人数达上百人
。

R C T 要求

有一套完整的质量控制系统
,

独立的数据监测委员会

定期监测的试验资料
,

独立的终点事件委员会评估的

终点事件
。

而目前 中医药诊治的相当部分研究过程中

从研究的设计到实施 以及数据的统计处理 由同一班人

员完成
,

甚至有个别人员在处理原始资料时尽量选用

支持 自己观点的数据而有意识忽视或摒除与 自己预期

结果不符的资料
,

严重影响了结果 的真实性
、

科学性
。

在 M at e
分析时发现

,

研究过程原始资料大多不详
,

发

表的文献报道研究 和结果 的细节过少
,

不利于研究的

重复性验证及系统分析
,

研究盲法运用很少川
,

很难获

得强有力的证据
。

另外国内期刊还有发表性偏倚
,

即研

究结论效果越好的 ( 阳性结论 )文章便越容易发表
,

效

果较小 (或阴性结论 ) 的文章不易发表
。

并且在 国际上

已有研究报道指出川
,

中国国内的学术期刊在发表研

究结果时
,

存在发表性偏倚
,

这一点应引起 国内学术期

刊编辑的注意和重视
。

循证 医学认为
,

荟萃分析同 R C T 一样是证明某种

疗法有效性和安全性最可靠的证据
。

荟萃分析通过系

统
、

全 自收集公开发表与尚未正式发表的研究报告
,

经

临床流行病学通用文献评价标准
,

纳人符合质量要求

的结果进行统计学分析
,

在此基础上进行专业评价
,

得

出简单
、

明确
、

重要的结论
,

供 E BM 使用
。

董碧蓉等对国内已发表的相关临床研究进行了卓

有成效的分析
,

结论表明研究设计及实施都存在一些

问题
,

可靠性差
。

董文中提及所分析的临床研究绝大部

分是 回顾性病例分析及描述性研究 (约 76
.

8% )
,

而真

正属于 R C T 及临床对照试验 ( C C T )的太少
,

远不能满

足临床需要川
。

中医药文献综述不少
,

但大多是叙述性

综述 (N a r r a t iv e r e v ie w )
。

其最基本 的弱点在于没有规

定系统 的方法 以获取原始数据或综合其发现
,

而是凭

综述者的主观判断
。

这样
,

综述文章的质量和结论就无

法得到恰切的评价
; 另一方面综述者没有通过定量方

法来综合数据
,

当发现相同几个研究具有不同的结果

时
,

综述者往往主观加以选择或摒弃
、

或无所适从
。

纵观近年国际权威临床杂志都十分重视多中心大

样本 的 R C T
,

R C T 可避免人为 因素的主观干扰与试
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某种疾病相似治疗的多个 R C T 结果
,

进行系统评价分

析
,

其结论 自然可靠
。

3 将循证 医学的方法与中医药学研究有机结合

综上所述
,

将循证 医学的方法有机地应用于 中医

学科学研究和临床实践任重而道远
,

是值得思考和探

索的问题
,

也是促进中医药现代化及走 向世界的必要

条件
。

如何充分考虑中医药学 自身的特点
,

同时又吸取

和应用现代医学科研方法
、

推动中医药临床学科的发

展和临床诊疗水平 的提高是 中医药工作者 的共 同使

命
。

事实上
,

国内外应用临床流行病学
、

循证 医学的方

法开展传统医学的研究 已取得了初步的进展和极有意

义的探索
。

3
.

1 探讨建立具有相对
“

黄金标准
”
的证候量表

,

推动

证候的标准化和客观化
:

证候的标准化和客观化不仅

对于指导临床治疗
、

提高临床疗效有重要意义
,

同时
,

有助于国际医学界认识中医学证候的客观存在
,

对推

动中医药走向世界也有重要的作用
。

20 世纪 50 年代

以来
,

我国卫生管理部 门
、

中医药界在证候的标准化
、

规范化方面做了大量的工作
,

并取得 了很大的进展
。

然

而
,

由于学科的特点和历史的原因
,

中医学的证候标准

在准确性和可靠性上仍有相当的距离
。

3
.

2 加强中医药的随机对照临床试验
:

随着临床流行

病学 / D M E 方法在 中医 系统的引入
,

中医药的随机对

照临床试验逐步得到重视
,

试验设计水平在不断提高
。

然而其应用范围仍相当有限
,

方法学上也存在诸多问

题
,

加之中医药治疗特点给研究带来的难度
,

以致不少

中医药疗效评定未能得到广泛的认可
,

阻碍 了中医药

走向世界
。

中医药的临床试验应遵循多中心
、

随机
、

对

照
、

重复
、

盲法 的一般原则
,

同时必须结合 中医药 的理

论与临床特点
,

进行专业设计
,

尤其是对重大疾病的辨

证论 治综合治疗方案的有效性评价
,

对进一步揭示 中

医药的辨证论治规律将具有 重要的价值
,

将使 中医药

有效性的评价建立在牢 固的科学基础上
,

并加速中医

药走向世界的进程
。

3
.

3 建立综合的中医药临床疗效评定标准
:

中医药在

具有对疾病的
“
对因治疗

”

作用的同时
,

更有调整
、

改善

人体脏腑
、

气血功能活动和整体机能
,

提高人体对社会

和 自然环境适应能力的特点
; 尤其在防治非传染性

、

慢

性疾病
,

亚健康状态以及延缓衰老等方面具有其优势
。

从中医药的
“

整体治疗
”
的特点出发

,

在按 照常规的疗

效评定标准的同时
,

建立包括生存质量在 内的多维的

疗效评价体系
,

提供中医药对疾病和亚健康状态生存

质量影响的证据
,

以期反 映中医药防治疾病所具有的

真正效能是十分有意义的工作
。

3
.

4 将循证医学方法广泛应用于中医药科学研究文

献的系统性分析中
: E B M 强调证据是其基础

,

而证据

主要来源于医学期刊的研究报告
,

特别是 RC T 等设计

合理
、

方法严谨 的临床研究及对这些研究所进行的荟

萃分析
,

E BM 指导临床实践时
,

最关键的内容就是根

据临床所面临的实际问题
,

进行系统的文献检索
,

了解

相关临床问题的研究进展
,

并对相关研究进行科学 的

评价
,

以获取最佳证据
。

信息技术与逻辑方法查询
、

选

择
、

评估
、

运用最新原始文献的技能是 E B M 的重要组

成部分
,

也是我国中医药研究能更快地与国际同步的

重要途径
。

E BM 认为
,

权威意见不是临床实践 中唯一

或主要依据
,

但也并不意味着否定权威与专家
,

他们长

期积 累的实践经验
,

对临床问题有较敏锐的洞察力
,

对

指导诊治仍有一定积极意义川
。

对患者无偏倚的观察
、

准确 的判断是 E B M 的基础与前提
。

对文献报道必须

要荟萃分析
,

三思而后行
,

作出正确评价
,

不可盲从
。
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征 文 通 知
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、

新方法
;
骨科国内外发展动

态及文献综述
;
骨科新药和新器械的研制与应用

二
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,
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`
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,
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,
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.
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.

参加会议者将顺发国家级 l 类继续教育学分证书及论文证书
,

优秀论文将在

《中国骨伤》杂志刊登
。

来稿请寄
:
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,

甘肃省中
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。
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