
中医 杂志 2 0 0 5 年 3 月第 4G 卷第 3 期

学 术 争 鸣

循证医学对中医
“

证
”

研究的启示

卢 依 平
`

摘要 借鉴循证 医学 的主要思想
,

重新审视
、

思考 中医 的
“

证
”

和辨证论治
。

中医以人为本的思想
,

对生存质量 的重视 以 及
“

治

未病
” ,

预防为主的观念
,

被循证 医学再 一次证明是 医 学发展的

方向和 目标
。

从整体上来说
,

中医学关 于
“

证
”

和辨证论治的经

验性证据的科学性
、

可靠性是肯定 的
,

但应该加 以提升
一 。

循证医

学应是 目前研究中医学最好的方法之一
。

对中医
“

证
”

的研究来

说
,

这是 一个新的契机
。

目前应从更适宜采用循证 医学方法
、

更

易突破
、

也更具实 际意义 的方向一一 中医辨证论治疗效的评价

研 究方 面切人
,

以期新 的积累和突破
。

主题词 循证医学 证候

辨证论治是中医学的精髓
,

是中医临床治疗
、

养生

保健等一切活动 的指导原则
。

而
“

证
”

及获取证的
“
四

诊
”

方法则是其基础
。

关于
“

证
”

的客观化
、

规范化研究

一直是人们研究 中医学
,

期望使之走 向现代化 的前沿

阵地
。

然而 40 年来
,

虽获得了一定的研究成果
,

但始终

未能有大的突破
。

随着循证医学新理念的出现与发展
,

中医学应有所借鉴
,

进一步探寻
“

证
”
的研究的新思路

。

1 循证医学的主要思想及影响

循证医学 ( E v id e n e e 一 B a s e d M e d i e i n e ,

E BM )即以证

据为基础的厌 学
,

其概念 由加拿大临床流行病学专家

D a v id S a e k e t t 创立
。

1 9 9 2 年 S a e k e t t 领导的循证 医学

工作组首先提 出
“

循证医学是一种临床实践新范例
” 。

循证医学的核心思想是强调医疗决策的制定和疾病具

体的治疗措施 的选择
,

都应基于最严谨 (最佳 ) 的科学

证据之上
。

循证医学通过许多大样本的随机对照临床

试验 ( R C T )研究及其系统评价 (S R )使人们看到
,

长期

以来广泛应用的临床治疗方法并非都是有效的
,

一些

理论 L应当有效的疗法实际上无效或者弊大于利
,

而

一些 以为无效或效果不佳的治疗方法被证实是有效 的

或是利大于弊的
。

由此
,

倡导将以往根据个人经验和小

样本的试验推论进行医疗决策和治疗方法选择的经验

医学提升为建立在现有客观
、

可靠 的科学证据之上 的

循证医学
。

10 余年来
,

循证医学迅速发展
,

极大地影 响

了临床医疗行为
,

引起医学实践模式乃至观念的巨大
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变革
。

R C T 和 S R 研究结果 已成为许多国家制定医疗

技术标准的主要依据
。

国际协作的循证医学研究组织针对临床各科疾病

的病因
、

诊断
、

疗法
、

预后和卫生经济学
、

医疗卫生决策

等方面的内容
,

收集 全世界相关的 R C T 进行评价
,

得

出综合结论
,

并 以网络及电子出版物等为媒介
,

为临床

实践和医疗卫生决策提供可靠 的科学证据
,

如 以英国

著名 流行病学家 A cr hi e C oc h ar en 的名字命名 的英国

C oc hr an
e 协作网就是著名的国际循证 医学协作 组织

,

包括 50 个专业协作组
,

涵盖几乎整个 临床医学领域
。

1 9 9 7 年 7 月 中国循 证医学 中心 (即中国 C o e h r a n e 中

心 ) 由卫生部正式批 准在华西 医科大学 建立
,

于 1 9 9 9

年 3 月被 国际 C oc h ar en 协作网正式批准注册
,

成为世

界上第 1 5 个 C o e h r a n e 中心「` 〕
。

世界医学的发展
,

不能不引起 中医界的思考
:

尽管

中医学有着悠久的历史
,

独特的疗效
,

然而时代的进步

已使传统的以经验为依据的辨证论治理论 以及单凭机

体整体症状的改善来 观察
、

评价疗效的方法不可 避免

地受到了极大的冲击
。 “

他山之石
,

可以攻玉
” ,

循证医

学将会给中医学的研究带来怎样的新的理念与发展机

遇 ?

2 中医的
“

证
” 、 “

辨证论治
”

与循证医学

证
,

是机体在疾病发展过程中某一 阶段的病理概

括
。

证的实质和客观指标是什么 ? 长期 以来
,

人们付出

了种种努力
,

从经验 的总结与推论到借鉴西医学的动

物模型研究和人体各层次的实验指标 的相关性探讨
,

力图搞清楚证 的病理 生理学基础
,

为的是去适应传统

西医模式所强调的基础 医学研 究的要求
,

以证明 自己

是正确的仁2 〕
。

然而尽管耗费了大量的人力物力
,

却并没

有取得实质性 的进展
。

事实证明
.

用传统西医的经验医

学 ~ 实验 医学的路子研究 中医 的
“

证
” ,

不符合 中医学

理论体系的内在规律
,

是很难行得通的
。

证
,

是对于整

个人体病理状态 的宏观把握
,

是面对人体这个庞大复

杂的超巨 系统
,

面对个体之间永远存在 的差异
,

中医先

贤们执简驭繁的智慧的选择
。

今天
,

随着 医学实践的日

益深人
,

西医学 自己在经历 了经验医学一一实验 医学

之后
,

又走向循证医学的自我变革
、

自我完善的发展进
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给了我们启发
:

借鉴循证医学 的主要思想
,

重新审

认识中医学的特点和
“

证
”

的研究
。

循证医学强调以料学的证据为基础
,

医生谨慎
、

准

确和明智地应用 目前所能获得的最佳证据
,

是循证医

学的核心
。

循证医学重视证据的质量分级
` ,

把治疗研究

的证 据按质量 及 可靠程 度分为 五级 ( 可靠性依 次降

低 )
。

一级
:

所有 R C T 的系统评价
。

二级
:

单个的样本

量足够的 R C T
。

三级
:

设有对照组但未用 随机方法分

组的研究
。

四级
:

无对照的系列病例观察
。

五级
:

专家

意见
。

可见
,

循证 医学的证据基于大样本严格的科学试

验及众多医 师的实践经验
,

既重视个人的临床经验
,

又

强调采用严格的研究证据
。

循证医学并不是排斥经验
,

而是在更高的层 次上强调和肯定经验
。

循证医学强调 以 人 的整体 为研究对象 而不是个

体
,

更不是实验室中的动物
,

认为人体要比动物复杂得

多
,

从大样本临床试验中获取证据较动物实验具有更

重要的意义
。

因而临床依据的着眼点 已由动物实验
、

基

础研究推论转移到从大样本临床试验获取最佳证据
。

循证 医学十分重视治疗措施对于患者功能状态
、

生活质量
、

总死亡率和卫生经济学指标的影 响
,

对预后

进行的是综合评价
。

认为治疗的 目的不仅是缓解临床

症状
,

改善实验指标
,

而且要预防严重事件 发生
,

延长

寿命
,

提高生活质量
。

既注意患者现实情况 的改善
,

也

更加重视其长远利益
。

中医学的理论体系是在长达数千年的临床实践经

验积累的基础之上
,

结合中国古代朴素 的哲学思想逐

渐形成的
,

属典型的经验医学
。

今天看来
,

中医学理论

思辩性强
,

注重历代前贤的个人经验
,

缺乏客观规范的

诊疗标准
,

许多疗法重复性较差
。

但是
,

不可否认的是
,

中医关于
“

证
”
的认识和治疗 的经验是在整体观和辨证

论治 的个体化治疗思想 的指导下
,

经历了数千年
、

多少

代人 的长期的实践
,

在反复验证 的基础上积累起来 的
,

始终 以人体为实践对象 的巨大的观察样本
,

是不 能忽

视的
。

所以从整体上来说
,

中医学关于
“

证
”
和辨证论治

的经验性证据的科学性
、

可靠性是必须肯定的
。

中医 以

人为本的思想
,

对治疗效果 和生存质量的整体关注以

及
“

治未病
” ,

预防为主的观念
,

被循证医学再一次证明

是医 学发展的方 向和 目标
。

由于主导方向的一致
,

因

此
,

循证医学应是 目前研究 中医学最好的方法之一
。

更

重要的是
,

循证 医学不仅在现代科学的层面上提升了

人们对于
“

经验
” 、 “

证据
”

的认识
,

而且带来了先进的研

究方法和分析手段
,

形成了凭借 网络可 以共享的强大

资源
。

这是一个新的契机
。

借鉴循证医学的方法
,

有望

使中医
“

证
”
的研究峰 回路转

。

3 关于
“

证
”
研究的新思考

临床疗效是中医学的生命
。

中医的疗效和科研成

果不能被西医学所认 同
,

除了两种医学理论体系不同
,

共 同语 言缺乏造成的沟通 障碍外
,

按照当今循证医学

的观点来看
,

主要是 由于 中医的疗效和研 究成果缺乏

客观化的高水平 的证据
,

而建立卓 有成效 的疗效评价

标准
,

过去一直依赖于
“

证
”

的实质的突破
。

这是因为受

传统西医模式的影响
,

期望以 西医实验医学 的模式找

到与
“

证
”
相对应的实验数据

,

用实验指标 来确定 中医

的
“

证
” , `

这一想法看来难 以实现
,

至少眼前是这样
。

所

以 当前应将人力物力集中于更具实际意义的方向一

一
中医辨证论治的证型标准化及疗效的评价研究方面

。

具体有如下建议
。

3
.

1 以病统证
:

应从 目前研究得 比较清楚的重大疾病

人手
,

通过大样本临床流行病学调查
,

收集同一病因病

理下
“

证
”

的差别
,

逐步掌握具体疾病的
“

证
”

的规律
,

研

究
“

证
”

对于疗法疗效及临床终点的影响
,

从而为指导

临床进一 步的辨证论治提供依据
,

也为进一步 的基础

实验研究提供线索
。

要注意的是
,

这里的病应是西医病

名
。

西医病名往往诊断明确
,

机理认识 比较清晰
,

在此

基础 上进行中医
“

证
”
和辨证论治研究

,

切合临床实际
,

便于确定统一的研究方案
,

便于沟通与交流
,

更重要的

是在同一个 比较 明晰的病 因
、

病理环境中有利于进一

步研究
“

证
”

的状态
。

因为证只是在一定程度上部分地

反映疾病的本质
,

不可能脱离
“

病
”
去研究

“

证
” 。

中医学

病名往往内涵不够严谨
,

外延模糊或过大
,

难 以把握
,

故临床试验研究中的疾病标准不宜采用
。

3
.

2 证分层次
,

简化辨证
:

在临床流行病学调查 的基

础上
,

逐步明确不同疾病
、

同一疾病不 同阶段 的证的分

布规律
,

明确证的构成要素和证的主次
,

改变 目前中医

临床辨证完全凭借个 人经验
,

随意性大
,

证型繁杂的状

况
,

使临床辨证有据 可循
,

逐步走 向规范化
。

应充分借

鉴循证医学的信息采集
、

处理方法和分析手段
。

在临床

研究设计中
,

可把 中医的辨证论治看成是随机分组对

比当中的一个分层 问题
,

即把 同一疾病的不同中医证

型作为一个随机层次处理曰
。

在临床研究中
,

辨证分型

应尽量简化
,

不宜分型过多过细
,

应尽量减少人为主观

因素的干扰
。

3
.

3 围绕证进行多方位研究
:

中医 的证
,

是 一个多层

次多靶点 的概念
,

对其研究应是多方位的
,

如不同疾病

中医证型分布规律 ; 同一疾病不同证 型 与生存 质量及

终点事件发生率的关系
; 针对不 同证 型的辨证治疗对

相同西药疗效的影响的研究等等
,

既切合临床实际
,

解
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脉沉略数
。

药 已中病
,

仍用上法
,

但减其剂
。

处方
:

大黄

g6
,

白芍 2 0 9
,

牡丹皮 1 0 9
,

桅 子 10 9
,

地 锦草 20 9
,

槐米

1 59
,

丹参 159
,

地榆 1 59
,

郁金 1 09
,

黄芬 1 2 9
,

黄连 g3
,

三七粉 5 9 (兑服 )
,

甘草 3g
,

水煎服
,

每 日 1剂
。

服上方

3剂
,

吐血
、

便血止
,

咳嗽
,

皮肤奇痒
。

胃热已除
,

血中热

毒溢于肌肤
。

治拟凉血疏风止痒
。

处方
:

麻黄 g3
,

连翘

1 59
,

赤小豆 3馆
,

蝉蜕 1馆
,

苦参 1 59
,

生地黄 2 09
,

牡丹

皮 10 9
,

地肤子 1 5 9
,

槐花 15 9
,

地榆 1 5 9
,

玄参 1 5 9
,

茵陈

15 9
,

水煎服
,

每 日 1 剂
。

服 3 剂后
,

皮肤痰痒
、

咳嗽好

转
,

再进 3 剂而愈
。

按
: 《类证治裁

·

便血 》谓
: “

便血由肠 胃火伤阴络
,

血与便 下
。 ”
本例 胃有积热

,

肝郁化火
,

损伤血络 之吐

血
、

便血
, “

止血为第一要法
” ,

拟用泻心汤加味
。

方 中大

黄能泻火止血
,

又能活血化痕
,

故有止血不留痕血之优

点
。

黄连
、

黄荃
、

桅子苦寒清肝胃郁热
,

白芍
、

甘草酸甘

化阴
,

合之则酸苦同用
,

清热而不伤阴
。

牡丹皮
、

槐花
、

地榆
、

郁金凉血止血
,

三七化癖止血
。

诸药合用
,

热清血

宁
,

出血停止
。

3 凉血止血案

张某某
,

男
,

4 岁
。

因全身紫斑
、

齿咖 3 天就诊
。

患儿 3 天前全身皮肤出现紫斑
,

上肢斑点为米粒大小
,

斑色鲜红
,

下肢斑点密集成片
,

压之不退色
,

齿蛆
,

舌

质红
、

苔薄黄
,

脉数
。

血小板计数 50 只 1 0 9

/ L
。

证属热

毒奎盛
,

灼伤脉络
,

迫血妄行
。

治以清热解毒
,

凉血

止血
。

处方 ; 水牛角 巧 g (先煎 )
,

生地黄 15 9
,

牡丹

皮 10 9
,

赤芍 1 0 9
,

墨早莲 1 09
,

大蓟 1 0 9
,

槐花 1 09
,

地榆 10 9
,

连翘 10 9
,

金银花 10 9
,

甘草 6 9
,

水煎服
,

每 日 1 剂
。

服上方 8 剂
,

紫斑渐消
,

齿哑 已止
,

但神

疲乏力
,

少气懒言
。

前方去赤芍
、

金银花
、

连翘
,

加

太子参 15 9
,

麦冬 12 9
,

五味子 69
,

女贞子 10 9
,

水煎

服
,

每 日 1 剂
。

服上方 5 剂
,

紫斑几近消失
,

改用益

气滋阴法
。

处方
:

太子参 15 9
,

麦冬 12 9
,

五味子 69
,

女贞子 1 0 9
,

墨旱莲 1 0 9
,

生地黄 1 29
,

山药 1 0 9
,

山

茱英 89
,

地骨皮 10 9
,

龟 甲 10 9
,

知母 10 9
,

水煎服
,

每 日 1 剂
。

服 2 剂后
,

诸症消失
,

血小板计数 1 50 火 1了 /

L
。

继用上方 3 剂以巩固疗效
。

按
:

本例为血热妄行所致紫斑
。

《景岳全书
·

血

证 》 谓
: “

动者多由于火
,

火盛则逼血妄行
。 ”

初 诊用

犀角地黄汤加墨旱莲
、

大蓟
、

槐花
、

地偷
、

金银花
、

连

翘
,

清热解毒
、

凉血止血
。

药后紫斑渐消
,

但神疲乏

力
、

少气懒言等气虚症状已现
,

故二诊去清热凉血之

金银花
、

连翘
、

赤芍
,

加生脉散
、

女贞子益气养阴
。

药

后紫斑基本消失
。

后以生脉散
、

二至丸
、

六味地黄丸
、

大补阴丸化裁成方
,

以益气滋阴
,

热清阴复血宁
,

紫

斑消失
,

血小板计数恢复正常
。

4 养阴止血

郑某某
,

男
,

68 岁
。

因双眼突然出现红光黑花
,

视

物双影就诊
。

患者 自述患有多种慢性疾病
,

如血小板减

少
、

冠心病等
,

诱发原因是过劳失眠
。

患者半天前在校

讲课
,

双眼突然出现红光黑花
,

继而出现视物双影
。

经

眼底镜检查示
,

眼底 出血
。

除上述症状外
,

还伴有头晕
、

目胀
、

腰酸
,

舌红
,

脉数
。

证属肝肾阴亏
,

虚火上炎
,

灼伤

络脉
,

眼底 出血
,

以致暴盲
。

治拟养阴止血
,

仿六味地黄

丸加减
。

处方
:

生地黄 30 9
,

山药 1 59
,

山茱英 1 0 9
,

牡丹

皮 1 2 9
,

女贞子 2鲍
,

墨旱莲 20 9
,

草决明 20 9
,

槐花 1 59
,

地榆 1 59
,

三七粉 g5 (兑服 )
,

仙鹤草 20 9
,

大蓟 1 5 9
,

水

煎服
,

每 日 1 剂
。

服上方 3 剂
,

眼底镜复查示
,

眼底 出血

停止
,

再进 4 剂
。

药后眼底镜复查
,

眼底淤血全部吸收
,

视力恢复正常
。

按
:

本例患者年近古稀
,

患有多种慢性疾病
,

且为

素体阴虚之体
,

因过劳诱发眼底 出血
。

郑师辨证为肝肾

阴亏
,

虚火上炎
,

灼伤络脉
,

眼底 出血
,

以 致暴 言
。

方用

六味地黄丸
、

二至丸 滋补肝肾之 阴
,

草决明清肝明 目
,

槐花
、

地榆
、

大蓟
、

仙鹤草凉血止血
,

三七化癖止血
,

使

止血而不留疲血
。

诸药合用
,

滋补肝肾
,

凉血止血
,

活血

化癖
,

清肝明 目
,

收到视力恢复正常之效
。
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决临床问题
,

又便于研究
,

容易突破
。

不应忽视传统的

以方测证
、

以药测证的方法的应用
,

因为治疗效果的信

息反馈
,

诊断性治疗的结果
,

本身就是客观 的证据
。

而

且还应认识到
,

实验室数据的变化是客观存在
,

在大样

本的临床观察中
,

患者的主观症状
、

生活质量的改变也

同样是客观存在
。

3
.

4 证的定性与定量
、

宏观与微观研究结合
:

在按照

传统中医辨证方法
,

对证宏观定性的基础上
,

还应作出

证的定量评价
。

定量评价一方面按频次法
、

严重度法等

对患者的临床证候
、

主观感受进行定量
,

另一 方 面应注

意采集相关性较好的实验室依据或其他检查依据
,

如

血痕证的血栓前状态相关指标 的改变
、

血液流变学改

变等
。

应尽可能地利用以往
“

证
”
研究的成果

,

并通过循

证医学的方法进行再评价
。
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