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循证医学已进入 2.0 时代
▲ 中国医学科学院阜外医院  杨进刚 

《英国医学会杂志》（BMJ ）曾发表

评述文章，称循证医学已死。其认为“今天

的循证医学，就好比一把上了膛的枪，顶在

临床医生的头上，你最好乖乖地照着临床证

据做”。文章指出，循证医学与制药业产生

各种联系，尤其是在权威期刊上发表后，其

价值可能超过千千万万名医药代表的营销。

国内也有人对此观点颇为认同。

 但这一观点并不是很正确。

首先，循证医学不是

临床试验，不是指南，而

是一种思辨的思维方式。

什么是思辨？这个例子可

以说明。

中国人看到野菜，就

去摘着吃，依据的理由是

大家都在摘着吃，或者说

这是电视上“养生堂”某

某专家讲的，甚至是这是

某大电视台或某大报纸上

讲的。

西方人可能就会查一

下权威的书籍，或上网到

权威的数据库中，了解这

种野菜叫什么，有什么特

点，有没有毒，如果能吃，

怎么吃比较好。如果没有

记载，可以做个研究来看

看到底有没有问题。他们

一般不会听某某专家说，

而是看看有没有切实可靠

的证据。

这其实就是一种思维

方式。在临床上，如果我

们 遇 到 了 问 题， 不 是 人

云亦云，而是查查文献，

看 看 有 哪 些 研 究， 研 究

的 级 别 怎 样？ 是 谁 支 持

的， 有 没 有 企 业 参 与？

是 有 很 多 研 究， 还 是 仅

仅 有 一 项 研 究 支 持？ 例

数 有 多 少？ 研 究 设 计 怎

样？ 这 其 实 就 是 思 辨 的

行 为， 是 医 生 应 该 掌 握

的一个技能。

英 国 牛 津 大 学 John 

Radeliffe 医院循证医学中

心 首 任 主 任 David Sackett

曾说，临床医生不应仅仅

是阅读文献，还必须学会

追踪和鉴别文献。

人们也意识到，以大

规模随机对照研究（RCT）

为 代 表 的 循 证 医 学 研 究

也存在一定问题，因为随

机对照研究纳入的人群特

征、诊治方式与临床差距

很大，其结论往往不适用

于多数的临床情况。

比 如 COURAGE 研

究，比较稳定性心绞痛患

者 在 优 化 药 物 治 疗 基 础

上，到底是做介入治疗疗

效好，还是吃药好？结果

发现，仅有 5% 的类似患

者能入选试验，也就是临

床上 95% 的患者不能入选

试验，代表性就很差。每

一个研究出来都有一定的

争议。

新 近 发 展 出 来 的

实 效 研 究（Outcome 

Research），又有人称之

为循效研究，则是解决这

一问题的良方。

循效研究是在实际医

疗环境下，评估具体医疗

措施的最终结果，包括患

者接受的所有医疗措施；

效果包括死亡、痊愈、生

活 质 量 等， 也 包 括 医 疗

费 用 等。 这 种 研 究 被 称

之为真实世界研究（Real 

World Study）。真实世界

研究也有多种研究设计。

 随机对照试验和真

实世界研究有何不同呢？

打个比方，随机对照试验

就像在北京二环路上，比

跑车和摩托车谁快，但比

赛时整个路面清空，只有

这两种交通工具。当然跑

车比摩托快多了。

而真实世界研究也在

北京二环路上，但可能是

在上下班的高峰时段，不

清空路面。那肯定是摩托

车比跑车更快。

随机试验比较的是两

种手段在试验中的“效果”

（efficacy）如何？在真实

世界中是不是有效，叫“效

益（effectiveness）”如何？

而从更高层面，比如

国家层面来看，某种治疗

手段是否能从整体上改善

人民群众的健康？这其实

反映的效率（efficiency）。

效果、效益和效能反

应了治疗的三个层面。临

床研究有效不一定在真实

世界中有效，因为研究采

取的治疗可能会打折扣，

比如某一手术方式的普及

性或临床情况下适合接受

这种手术的患者很少等。

在 国 家 层 面 考 虑 的

问题会更不一样，比如有

些治疗手段非常昂贵，在

临床上也有一定效果，如

能延长几个月的寿命，是

否要把这种药物写入国家

层面技术规范？是否医保

予以报销？某种手术难度

大，风险高，但对于某种

特 定 疾 病 可 挽 救 人 的 生

命，在全国层面是否加大

对这种治疗推广？

这些问题是在循证医

学研究的基础上发展出来

的。循效医学其实是一个

整体观点，是一个监管理

念。有企业参与的试验证

明有效果，那究竟在临床

上是否有效益？在国家层

面上是否有效率？用研究

数据说话。

临床试验的结论可以

写入指南，但由于效率的

考量，可以不体现在卫生

政策和医保政策上。

目前的大数据积累和

分析手段则为实效研究提

供了良好的支撑。但也要

知道，大数据分析的不是

随机样本，是全体数据；

不是精确性，而是混杂性；

不能证明因果关系，而是

相关关系。大规模注册研

究其实就是大数据应用的

一个典范。

现在医学理念的核心

是“合适的患者、采用合

适的医疗决策、实施合适

的治疗手段，取得满意的

医疗结果”。如何证明呢？

用指南评价是不合理的。

针 对 疾 病 的 指 南 包 罗 万

象。美国采用的医疗质量

评估标准和各种针对治疗

或影像学的适宜性标准，

并在临床实践中予以监管

或分级评价，将结果向社

会公布，促进了医疗质量

的改善，规范了临床实践，

最终获益的还是患者。

当 然， 医 疗 质 量 绝

不是患者满意度，不是遵

守了多少规章制度，而是

医院经过风险校正的死亡

率（否则医院就不收重患

了）、并发症的发生率、

患者是否接受了该做的治

疗或者做了不该做的检查

和治疗等。

 循证医学已经演化

成 为 了 循 证 医 疗 卫 生 决

策。循证医疗卫生决策是

遵循研究证据，制订关于

一组患者、一个社区或一

个国家医疗卫生法规、政

策和方针的决策方式。包

括政策、保险、法规、媒

体宣传报道甚至基金支持

审核的关键要素。

政 策 制 订 和 法 规 都

要有循证医学的依据。但

在中国的医院畅销药榜单

上，有多个中药上榜，而

且还是中药注射剂，是唯

一能与原研药匹敌的强劲

对手。请问，这些药物有

循证医学证据吗？还有很

多药物，已经有很多证据

可以证明有效，但药品说

明书却写着“禁用”，或

医保不予报销。

我 们 现 在 的 媒 体 宣

传，其内容究竟是研究出

来 的？ 还 是 专 家 意 见？

甚 至 是 某 些 企 业 的 骗 人

广告？

我们讲的循证医学，

其实都是建立在西方科学

和社会学发展的基础上。

中国只是拿来主义，西方

在用，我们也拿来就用。

中国对循证医学有所

了 解 的 人 多 数 是 医 生，

尤 其 是 大 医 院 的 医 生，

但 我 们 整 个 社 会 和 民 众

对 于 思 辨 的 哲 学 思 路 并

不 了 解。 这 就 导 致 各 个

层 面 的 人 不 会 用 这 种 方

法 来 思 考 问 题， 造 成 了

很大的问题。

欧 美 有 些 国 家， 有

证据的药物没有进医保目

录，可能的原因是没有达

到“物有所值”。中国更

多的问题则是没有证据的

药物进了医保目录。
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随机对照试验就像清空路面的车道，真实世界研究就像拥堵的马路
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