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  近年来循证医学在中医药研究领域的应用日渐增
多，本文就如何正确看待循证医学在中医药学中的现
状阐述如下观点。
1 循证医学的定义

循证医学是指遵循科学依据的医学，提倡在个人
经验和已存在的客观科学依据基础上作出医疗决策，
倡导根据个人经验和研究依据处理患者。 它主要包括
系统综述和实践指南两大类型。 系统综述是根据特殊
人群、针对某一具体临床问题、系统全面地检索文献，
按照统一科学标准，筛选出合格的研究，通过综合分析
和统计学处理，得出可靠的结论，用于指导临床决策。
系统综述收集文献的全面程度、质量以及综合资料的
定量分析方法均优于传统综述，从而减少了偏倚和错
误程度。实践指南则以系统综述为依据，经专家讨论后
由专业学会制定。实践指南具有权威性，带有实践指导
意义。
2 循证医学在中医药学领域应用的现状

建国以来国家投入大量人力财力对中医药机理进

行了广泛的研究，如“证的本质的研究”、“治疗的药效
物质基础的研究”、“经络实质研究”等等，但取得的成
果相当有限，有一位著名老中医痛心疾首地说：“难道
几千年的中医药理论要耗子点头才是科学吗？”我们认
为，根本原因在于研究的策略出现了偏差。应该看到医
疗实践是中西医学两种不同医学体系的共同的检验标

准［1］，高疗效是医学追求的重要目标，也是社会效益及
学术价值的具体体现。高疗效才能显示优势，无疗效或
低疗效则无优势可言。 中医药学能得到广大人民群众
的信任是因为它确切的临床疗效。绝大多数人认为，悠
久的历史、人们的信念和热情、广泛的应用以及无数的
传奇实例就是中医药学疗效确凿的证据。 如由于鸡尾
酒疗法存在副作用大、服用不方便等弊端，而中医药治

疗艾滋病以其疗效可靠、副作用小等特点得到了当地
群众的欢迎，老百姓说“有效就是有效，不需要哪个官
方机构认证”［2］。

另一方面尽管中药复方是在中医理论指导下，按
照方剂配伍规律制定的，但由于中医组方毕竟是经验
医学，对于药效的临床判定等方面难免有主观因素等
非科学因素存在其中，使相当数量的中医药治疗可能
是无效的，如果研究的治疗是无效的，就没有有效物质
可寻找，也没相关机理可发现，也没必要研究其毒性和
安全性，也没必要是否改善其给药方式，这样的基础研
究注定是徒劳的。即使研究的治疗是有效的，要从几百
种化学物质中寻找有效物质和作用机理谈何容易，短
期内成败难料。因此，缺乏临床疗效支持的基础研究往
往投入巨大，而最后成果很小。加强循证医学在中医药
领域中的应用是展示疗效第一，机理第二的研究思路。
应该明确：缺乏机理解释并不意味着中医药的医疗实
践必须推迟使用。 反之，临床研究证明无效的治疗，不
管是否有似乎合理的理论背景，终究会被淘汰。比如放
血疗法和胡萝卜预防心血管病和癌症。

近年来，国外医学主流期刊也发表极少量的中医
药治愈肺癌的成功病案报道［3］。 但随着循证医学的兴
起，大样本多国多中心的随机双盲临床药物试验蓬勃
发展，试验结果层出不穷，有效地指导着人们的临床工
作。相比之下中医的临床研究报道虽数量众多，但依旧
缺乏像银杏叶制剂那样的RCT s 临床科学实验报道，
各个研究小组各自为政，很少进行合作和交流，造成研
究的重复进行以及经费的浪费。 故目前中医药临床研
究的重点应放在在严格的方法学前提下证明其确实有

效，安全有效才是硬道理［4］。循证医学恰恰能做到这一
点，同时也为中西医学的沟通提供了切实可行的途径。
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药学的发展带来巨大的推动

作用［5］。有一篇综述对23个大规模中草药临床试验的
系统评价进行分析后判定其中11个是正面结论，9个
得出有希望但并不能令人信服的结论，另外3个是负
面结论［6］。虽然收集的系统评价并不太多，但应该看到
这主要是由于中草药产业规模较小，很难提供大量的
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临床试验费用。
目前从事中医药研究的人员大多来自中医院校、

研究机构，长期以来中医界普遍存在不能跳出古代经
验和思维，多注重注疏考据、训诂文字学方法，而且提
倡尊古诵经，对新的学术见解不能正确对待，不能摆脱
习惯思维的束缚，被固有的观点所禁锢。 他们认为，中
医理论字字是金玉良言，不容更改，古人的话当做教条
形成理论僵化，而采用新的研究手段是西医要吃掉中
医。 其实“科学的本质是创新”，“创新是一个民族的灵
魂，是一个国家兴旺发达的不竭动力”。正如Jonas Salk
所说：“实现梦想需要超越自身的知识，同时还需要丰
富的想像力和勇气”。 再加上研究人员原来底子薄，所
以虽然循证医学发展很快，但在中医药临床研究中的
重大意义，人们普遍认识不够充分。温泽淮等［7］分析了

中医药临床实验的现状，也指出要进一步提高研究质
量。胡镜清等［8］的调查问卷研究提示，中医药工作者对
于循证医学的基本概念、原则及其应用的必要性已有
较充分的认识，但对有些问题的理解仍然存在偏差。循
证医学在中医药的临床科研中应用很少，还有其客观
原因。如邻国日本发现汉方有一些与最初的EBM 不同
的特征：如作为研究对象的选定有疾病和证的整合性
问题；与西洋医学所具有的统一的治疗法比较，治疗时
要考虑个体差异，使评价变难。 另外，由于汉方药的气
味等，安慰剂的设定也存在困难，作为治疗的终点结局
指标，不只是简单的生命预后，功能预后（含精神功能）
也需要考虑。 从这些方面来看，原来的EBM 使用的手
法应用于汉方是有局限的。这些原因造成汉方EBM 研
究目前还主要是低水平的证据，高质量的试验还不多，
特别是符合汉方特点的临床试验方法还处于探索中，
但随着汉方研究对方法学的重视，汉方的证据水平将
会大大提高［9］。
3 循证医学本身的缺陷

目前循证医学已经成为某些人追求的时尚，大搞
循证医学运动。其实再好的研究也有缺陷，循证医学作
为一种研究手段，它不可避免地存在自身的一些缺陷，
对此我们要有清醒的认识，才能更好地应用它。
3.1 制药公司的负性误导：制药公司的利益参与其
间。由于每开发一个新药制药公司均要投入巨资，一旦
失败经济损失常常高达数亿美元。 目前大多数的临床
试验均为制药厂商所资助，制药公司受巨大的利益驱
动，一是导致不少阴性结果被刻意隐瞒，难以为世人所
知。有人提出对所有的临床试验必须登记在案，公开所
有的试验数据让社会大众知晓［10］。 二是近年来各大药
厂支持的大规模临床试验结果出现相互抵触，让人无

所适从。 还有些临床试验把某些药物的适应证无限外
延，诱导人们将价格不菲的药物广泛地用于低危人群，
造成资源的极大浪费。 如应用某种新药和安慰剂治疗
100例对比，前者发生心肌梗死1例，后者2例，就会被
宣传成“减少心肌梗死50％”。但实际上是99人陪着服
药，不服药的坏处只有1％，这仅是几年的观察，更长期
的效果如何并不清楚。 加上制药公司在以后药品推广
过程中通过种种手段影响医生的用药习惯［11］。 本来有
相当数量的患者可以不用药或使用价廉的老药就能取

得不错的效果，但是有的医生没有采取“批判接受”的
态度，而是采用拿来主义、实用主义，不结合具体患者
情况加以分析，对所有患者一概采用制药公司推荐的
治疗，还美其名曰“循证医学”。 在这种情况下，循证医
学就成为商家营销的手段，医生神圣的形象也遭到破
坏，导致医患关系紧张，医疗纠纷层出不穷。 这引起了
人们的广泛关注，不少人呼吁政府尽快出台相应法规
来规范制药公司的行为［12］。
3.2 RCT 试验真实客观性：目前RCT 试验公开发表
的论文多为阳性结果，尽管也有一些阴性结果的研究
发表，如长期服用维生素等抗氧化剂不能预防胃肠道
肿瘤。 再如头部外伤患者发病后2周的急性期内使用
甲基强的松龙治疗并不能有效降低患者的死亡率。 但
总的来说阴性结果的研究所占比例明显偏低，究其原
因是多方面的。 （1）对研究成果的偏见：所有研究者都
是凡人，都面临着同行间激烈的竞争，都不知不觉地存
在不同程度的偏见，特别是在对待自己的研究成果这
个问题上。 （2）数据解释偏倚：研究者在进行荟萃分析
时，对数据进行无偏倚的解释不可能做到完全客观，从
而产生偏倚［13］。 （3）发表偏倚：杂志编辑们也偏好发表
一些阳性结果的论文。这些因素都将导致发表偏倚，发
表偏倚也会使系统评价的结果发生偏倚，产生误导作
用。 （4）对阳性结果的偏好：当一种新药或新的治疗方
案出现较好疗效后，随后都有很多类似的阳性结果的
报告，人们对待阳性结果的热情远远超过对阴性结果
的兴趣，很多阴性结果的报道少有人关注。 因此，很难
保证每个RCT 试验结果都能真实、客观地反映。
3.3 循证医学证据的片面性：自从上世纪60年代两
位美国社会学家提出证据分级这个概念以来，证据分
级法就一直被广泛地用来判定治疗措施的有效性，但
证据分级法的标准主要用于评价治疗措施的主要效

果，却很少考虑到病因学、诊断学、预后和副作用等一
些因素，如果僵化使用证据分级法，就常让人感到困
惑［14］。 循证医学的证据主要来源于临床实践，源于临
床的证据固然重要，但决不应该忽略其它来源，如生理
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学、生物化学、药理学等学科的证据。此外，应该注意到
中医药治疗有其自身规律，在循证医学的临床研究中，
应当给予中医诊疗以足够的重视。从古到今，名老中医
的经验一直是中医药学发展的重要支柱，经验中有些
非常重要的证据，其科学性是很好的，不应该简单地认
为以往老中医的宝贵经验不是循证医学就认为不科

学，粗暴地割裂中医药学的传统性。须知发展的前提是
继承，“皮之不存，毛将附焉”。 即使西方学者也认为个
案报道虽不是一种很好的证据来源，但在提示某种有
效的治疗措施有罕见的毒害作用和益处时却起着非常

重要的作用。
3.4 循证医学的共性与医学的个体性间的不统一：循
证医学研究主要解决疾病治疗中存在的共性问题，通
常可以找到适用于80％患者的治疗方法。 有些人过分
强调数据，过分强调疗效的百分比和统计检验结果，用
数据误导医生决策。他们认为，现在大多数医生不会看
病，依靠临床经验看病不科学，科学的看病应该是依靠
大样本随机对照试验和荟萃分析结果。其实，荟萃分析
方法是将全面搜索获得的符合一定质量要求的某一方

面研究的结果合并在一起，获得综合（平均）分析结果，
供决策使用。其优点是可以量化操作，可以获得可重复
验证的结果，其局限性是要求合并的证据具有内在同
质性，对于非同质的证据不能合并。医学同时也是一门
个体化很强的科学，群体研究结果只能告诉人们疾病
发生、发展和转归过程中具有共性的规律，无法揭示个
别病例中存在的特殊规律。 中医学中的辨证论治强调
的就是个体化治疗。 目前还没有搞清楚高质量个体化
治疗存在的规律，尚无法用现代科学的方法对个体化
治疗进行科学的分析和总结。
3.5 试验中收入样本的局限性：虽然RCT 被认为是
评价临床干预的最有价值的资料，但任何临床试验都
有其特定的入选和排除标准，收入的样本有其局限性，
并非如医生日常处理的处于高度危险的患者。 临床试
验中不应该不恰当地夸大统计学的作用，将注意力集
中到P 值的大小上。 其结果也往往受研究者本人观点
的巨大影响，如日前发表的一篇临床报道在常规治疗
的基础上加用硝酸异山梨酯和盐酸肼屈嗪可以使患有

心力衰竭的黑人患者死亡率相对下降43％。 但这种以
特定种族为对象的研究有种族歧视的嫌疑，1999年美
国人类协会发表一个声明说：“现已清楚，人类不是一
个明确能清楚分开的生物群体。从历史上看，不同种族
互相接触，互相杂交。他们共有的基因保持人群成为一
个单一种族。 任何企图在生物群体中划线分类都是主
观的、人为的。 因此，该项研究遭到了不少学者强烈的

质疑和反对。”RCT 临床试验一般持续3～5年，个别
实验长达10～20年之久，但这段时间只占整个人生旅
程的小部分，因此，不能将RCT 的结果看成是“金科玉
律”，不能修正。 而且医学临床研究并不只有RCT 。 在
一些情况下，尤其是病因学研究中，用RCT 既不可能，
也缺乏伦理道德，而须改用其它方法来观察。 事实上，
一个好的队列或病例对照研究要比一个设计的差劲、
在执行中有很多缺点的RCT 要好的多。目前大多数中
医药的RCT 研究并没有体现出中医药的优势，如中医
药治疗恶性肿瘤具有“带瘤生存”的特点，在改善患者
症状方面有其优势。 但目前研究不够重视生命质量的
评价，在改善症状方面的评价过于简单。所以建立恰当
的评价方式对中医药的RCT 研究至关重要，中药制剂
PC-SPES（由黄芩、大青叶、三七、菊花、灵芝、冬凌草、
棕榈子和甘草组成）的研究者充分认识到临床疗效评
价方式的重要性，从而设立了较科学的评价模式。结果
显示，治疗前列腺癌安全有效，即使不接受其他任何治
疗，患者生活的生存期无显著延长，但质量有明显
提高。
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