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循证医学是以医学研究证据为决策基础的科

学，其起源和产生是临床医学发展的必然。 目前介

入治疗学已成为现代临床治疗学中日趋成熟的一

门分支学科。 认识循证医学的概念，掌握实践循证

医学的方法， 对于介入治疗医学的发展是非常必

要的。

1

循证医学的概念与实质

循证医学指遵循临床研究证据的医学，是国际

临床领域近
10

余年来迅速发展起来的一种新的医

学模式［

1

］

。

Sackett

等［

2

］于
1996

年提出了循证医学的

定义：“

Evidence based medicine is the conscientious

，

explicit

，

and judicious use of current best evidence in

making decisions about the care of individual

patients

”，即“慎重、准确和明智地应用当前所能获

得的最佳研究证据，制订出正确的治疗措施”。

2000

年，该定义被更新为“任何医疗卫生决策必须依据

当前最好的、可获得的科学研究证据，结合决策者

或临床医师自己的专业技能和经验，考虑决策对象

或患者的需求和愿望， 将三者有机地结合做出科

学、合理的决策”。 它包括两层含义：一是强调临床

医师需要根据外部临床证据来作出医疗决策，外部

临床证据可能会否定以往采用的某些诊断和治疗

方法，也可能提供一些更为安全、有效的新的替代

方法；二是仅仅依靠外部证据而没有临床专业技能

和经验，也会给临床实践带来风险，因为即使是最
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Abstract

】

Evidence蛳based medicine emphasizes that any medical decision must be based on the best

available scientific evidence

，

and any health decision蛳maker or clinical physician must take all his or her own

professional skills and experience

，

the state 蛳 of 蛳 the 蛳 art medical techniques and the patient

’

s needs and

desires into consideration before a scientific and rational medical decision can be made. This paper aims to

comprehensively introduce the concept and essence of evidence蛳based medicine

，

the steps of clinical practice

and the use of Cochrane cooperation network. The relationship among the evidence蛳 based medicine

，

clinical

epidemiology and a systematic review is described

，

and the application of evidence 蛳 based medicine in the

interventional therapy and the current problems in clinical practice are briefly discussed.

（

Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ

，

２０１5

，

２4

：
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好的证据也不一定适于每例患者。 因而，这一概念

的整体含义是：医师在处理患者时，应当将个人临

床实践中得来的专业技能和经验与来自系统研究

的科学证据相结合。

随着循证医学的发展，循证医学原理的应用范

围也在不断扩大，如今，循证医学的含义不止于循

证治疗，还包括循证诊断、预防、卫生决策等。专家们

预言，

21

世纪的临床医学将成为循证医学的时代。

2

实践循证医学的
5

个步骤

循证医学实践要遵循
5

个“

A

”的步骤，即“

ask

（提出问题）、

acquire

（获取证据）、

appraise

（评价证

据）、

apply

（使用证据）、

assess

（证据的再评价）”。 不

断循环反复，达到循证实践的目的［

3

］

。

第
1

步：将临床医疗实践中的信息需求转变为

研究能够回答的问题 。

Sackett

教授在 《循证医

学———如何实践与教学》一书中提到：循证医学是

终身的、自我引导的学习过程，在此过程中，医生对

患者的医疗护理产生了有关诊断、预后、治疗和其

他临床及医疗保健相关问题的重要信息需求。 在循

证医学的实践中，这些信息需求应当将其转变成科

学研究可以回答的问题。 例如遇到治疗或预防的问

题，可以按照
PICO

原则将问题进行分解，即将临床

问题从患者（

patients

，

P

）、干预措施（

intervention

，

I

）、

对照措施（

control

，

C

）和结局指标（

outcome

，

O

）

4

个

方面进行分析。具体而言，

P

表示存在问题的患者或

群体的临床特点是什么？

I

表示根据患者存在的临

床问题，我们拟探求的干预措施是什么？

C

表示拟探

求的试验性干预措施的对照比较措施是什么？

O

表

示拟探求的干预措施的终点结果是什么？

第
2

步：有效地检索、搜寻回答有关问题的最

可靠的证据。 通过各种手段如电子检索、手工检索、

网上查询、专家通信等去鉴定和选择相关的研究文

献，根据证据的分级，优先选择最佳的证据。

第
3

步：对所获得的证据进行真实性和临床实

用性的严格评价。 最佳研究证据是指经过客观判断

的临床研究证据。 评价研究结果的真实性可根据临

床流行病学的严格评价原则和标准进行，主要涉及

内在的真实性和外在的真实性。 只有结果真实可靠

并具有临床应用价值的证据才能应用于诊疗实践、

以解决患者的实际问题。 评价的目的在于临床实施

这些结果时可能回答以下
3

个问题：

①

资料提供的

研究结果是否正确可靠；

②

结果是什么；

③

这些结

果对于处理自己的患者有无帮助。 对文献评价的能

力是临床医师应当掌握的技能。 对于治疗性结果的

随机对照试验的评价方法见表
1

。

第
4

步： 将评价结果应用于自己的临床实践。

从经过严格评价的文献中获得的真实可靠并有临

床应用价值的证据，用于指导临床决策，以提高临

床医疗的质量；反之，将经过严格评价定为无效甚

至有害的治疗措施予以否定。

第
5

步：对应用的效果进行后效评价。

3

循证医学的证据分级

证据是循证医学的核心问题。 循证医学的关键

就是临床研究者和应用者应尽可能提供和使用当

前最可靠的、高质量的临床研究证据。 循证医学中

的证据主要指以患者为中心的人体研究证据，包括

病因、诊断、预防、治疗、康复和预后等方面的研究。

临床研究证据来自不同类型的临床研究设计。 由于

不同的研究设计证明因果关系的能力与预期的潜

在偏倚有所不同，因此，提供的证据可靠性也各不

相同。 国际上有不同的机构对于临床研究的证据强

度划分过不同的等级。 循证医学问世
10

余年来，其

证据质量先后经历了 “老五级”、“新五级”、“新九

级”和“

GRADE

”

4

个阶段。 前三者关注设计质量，对

过程质量监控和转化的需求重视不够、而“

GRADE

”

关注转化质量，从证据分级出发，整合了分类、分级

和转化标准，它代表了当前对研究证据进行分类分

级的国际最高水平，意义和影响重大。 目前，包括

WHO

和
Cochrane

协作网等在内的
28

个国际组织、

协会已采纳
GRADE

标准。

GRADE

系统的主要优势

有：

①

由一个具有广泛代表性的国际指南制定小组

制定；

②

明确界定了证据质量和推荐强度；

③

清楚

1

研究结果是否是真实的？

1.1

是否采用随机分配的方法分配研究患者？

是否采取了随机隐匿？

1.2

是否随访了纳入研究的所有患者，是否报告了失访情况？

1.3

是否随机分配入组的所有患者都进行了分析？

1.4

是否应用了盲法？

1.5

除了试验措施外，组间的其他治疗措施是否均相等？

1.6

试验前各组间患者的基线情况是否一致？

1.7

选择的统计分析方法是否合适？ 是否有亚组分析？

2

研究结果是什么？ 结果是否重要？

2.1

治疗效果的大小是多少？

2.2

治疗效果的精确度如何？

2.3

该结果是否有临床意义？

3

研究结果的实用性如何？

3.1

我的患者与研究中治疗的患者是否相同？

3.2

研究中治疗措施是否现实可行？

3.3

我的患者接受治疗的潜在利弊因素是什么？

3.4

我的患者的意愿和期望如何？

表
1

如何评价关于治疗效果的随机对照试验

2
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评价了不同治疗方案的重要结局；

④

对不同级别证

据的升级与降级有明确、综合的标准；

⑤

从证据评

级到推荐意见强度全过程透明；

⑥

明确承认患者价

值观和意愿；

⑦

就推荐意见的强弱，分别从临床医

师、患者、政策制定者角度做了明确实用的诠释；

⑧

适用于制作系统评价、 卫生技术评估及指南 ［

4

］

。

GRADE

证据分级和推荐强度见表
2

、表
3

。

证据等级 具体描述 研究类型

誗RCT

誗

质量升高二级的观察性研究

誗

质量降低一级的
RCT

誗

质量升高一级的观察性研究

誗

质量降低二级的
RCT

誗

观察性研究

誗

质量降低三级的
RCT

誗

个案报道

誗

系列病例观察

誗

质量降低一级的观察性研究

非常确信真实的效应值接近效应估计

对效应估计值有中等程度的信心：真实值有可能接近估计值，但仍存在二者不大相同的可能性

对效应估计值的确信程度有限：真实值可能与估计值不大相同

对效应估计值几乎没有信心：真实值很可能与估计值不大相同极低级证据

低级证据

中级证据

高级证据

表
2 GRADE

证据质量分级

证据质量 推荐强度 具体描述

高级证据 支持使用某种干预措施的强推荐 评价者确信干预措施利大于弊

中级证据 支持使用某种干预措施的弱推荐
利弊不确定或无论高低质量的证据均显示利弊相当

低级证据 反对使用某种干预措施的弱推荐

极低级证据 反对使用某种干预措施的强推荐 评价者确信干预措施弊大于利

表
3 GRADE

证据推荐强度分级

4

临床流行病学与循证医学

临床流行病学是
20

世纪
70

年代后期发展起

来的一门流行病学与临床医学相结合的交叉学科。

加拿大的
Sackett

教授在临床研究和实践中，将流行

病学、医学统计学和临床医学有机结合，创建了现

代临床流行病学 。 现代临床流行病学的核心为

DME

，即
design

、

measurement

和
evaluation

（设计、测

量和评价）。 临床流行病学在循证医学的发展中起

到至关重要的作用。 临床流行病学是循证医学的基

础，一方面临床流行病学的研究方法，为循证医学

提供了有效的外部证据；另一方面，临床流行病学

的严格评价方法，使临床医师能够更加有效地从众

多的文献中筛选出科学和有效的外部证据，作为临

床决策依据。 缺乏临床流行病学的知识，空谈循证

医学，会使循证医学难以步入正轨。 而循证医学是

临床流行病学的进一步发展和运用，是临床流行病

学从临床科研方法学过渡为临床实践方法学的一

个飞跃。

5

循证医学与系统综述
/Meta

分析

系统综述是一种全新的文献综合评价方法，其

基本过程是以某一具体的临床问题为基础， 系统、

全面地收集全世界所有已发表或未发表的临床研

究结果，采用临床流行病学严格评价文献的原则和

方法，筛选出符合质量标准的文献，进行定性或定

量合成，得出可靠的结论［

5蛳6

］

。 其中，定量的系统评价

即
Meta

分析。 有人将循证医学与系统综述
/Meta

分

析相混淆， 认为系统综述
/Meta

分析等同于实践循

证医学，这是不正确的。 循证医学是指遵循证据的

医学，强调利用最佳研究证据进行临床和医疗卫生

决策。 系统综述
/Meta

分析只是为循证医学提供证

据的一种工具，是鉴定并获取证据的最佳方法。 但

证据有很多种级别，除了系统综述外，还有别的研

究类型。

6

循证医学与
Cochrane

协作网

Cochrane

协作网是一个国际性非盈利组织，通

过制作、保存、传播和更新系统评价提高医疗保健

干预措施的效果。 其目的在于提供系统化评论文献

以协助医务人员做出更好的医疗决策。

Cochrane

系

统综述是由
Cochrane

协作网成员按照特定疾病的

类型和疗法，收集可获得到的、质量可靠的随机对

照试验，通过定量的
Meta

分析之后，得出简明、扼要

的综合结论。 与普通系统评价相比，

Cochrane

系统

评价需要在
Cochrane

手册的指导下进行，其检索策

略更加系统、全面，质量控制措施更加严格，并采用

统一的系统评价软件，经过专业评价小组的同行评

审和编辑，最终完成修改及发表。 这类证据已被国

际上认为是当前最高级别的证据之一，广泛应用于

临床实践指南的制定和政府的医疗卫生决策。 目

前，

Cochrane

协作网在全球拥有
13

个中心，

52

个系

3
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统评价小组 ，

15

个领域 ， 以及
13

个方法学组 。

Cochrane

系统评价已被
SCI

收录，

2013

年影响因子

达到
5.939

。

7

循证医学在介入治疗中的应用

介入治疗是介于外科、内科治疗之间的新兴治

疗方法，包括血管内介入和非血管介入。 经过
30

多

年的发展，现在已和外科、内科一道称为三大支柱

性学科。 循证医学也在改变着介入治疗医学的临床

实践。 以肝动脉化疗栓塞术（

TACE

）为例，它是目前

常用的原发性肝癌介入治疗方法，与手术切除相比

创伤小，恢复快，对小肝癌有相当的疗效，目前常用

于不能手术的中晚期患者或年老体弱不能耐受手

术的患者。 但是
TACE

疗效到底如何？ 我们带着这

个问题检索了
Cochrane

数据库，发现只有
2

篇已发

表的有关
TACE

肝癌患者的系统综述 ［

7蛳 8

］

。

Oliveri

等 ［

7

］的
Meta

分析结果提示，对于不可手术切除的肝

癌患者，目前尚没有证据支持或反驳是否应该采用

TACE

治疗。 但是这个结果仅来自
9

个随机对照试

验的
645

例患者。 试验序贯分析 （

TSA

） 结果提示

Meta

分析样本量不足，尚需更大样本量（

383

例患

者）的临床试验来证实结果。

Riemsma

等 ［

8

］研究了

TACE

治疗肿瘤肝转移患者的疗效， 并与不治疗和

安慰剂比较。 但是也存在同样的问题，该综述最终

只纳入了一项
RCT

，也不足以得出确定的结论。 以

上的结果提示我们， 若要真正的证明
TACE

的疗

效，还有待于更大样本的、严格设计的临床试验，临

床医师在循证医学实践中要承担双面的角色，不仅

仅是证据的使用者，还要是证据的提供者。 对于这

样的临床问题， 应该尽可能进行随机对照临床试

验 ，补充完善相应的资料 ，帮助将来临床决策的

制定。
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