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循证医学和循证保健

第四讲 循证保健中证据的质量评价

陈延 詹思延

循证过程中最重要的一个步骤就是对所收集的证据进

行质量评价。循证保健是循证思想在卫生保健系统中的扩

展，其目的就是通过循证的过程来指导公共卫生保健领域中

干预措施的制订和实施。公共卫生干预与临床上为了防止

或治疗个体疾病而采取的干预不同，它主要是指保护和促进

社区或整个人群的健康，其特点就是实施过程环节多、情况

复杂，并且容易受干预人群所处的社会文化、经济、政治等环

境因素的影响［!］。因此在评价过程中不能完全套用现成的

循证医学的评价方法。本讲对此进行概括性介绍。

一、循证保健中证据的等级

许多年来，研究证据的质量评价往往都取决于该研究设

计的等级，其中建立在随机对照试验（"#$%）基础上的系统性

综述的等级最高（!），队列研究等观察性研究的等级相对较

低，最低的是建立在专家或权威机构基础上的证据（"）［&］。

美国社区指南制定工作组（$’() *+"#,）就是根据研究设计

来划分证据等级的，并以此作为决定推荐预防保健干预措施

先后顺序的依据［-］。这种等级划分很重要，但对证据的质量

评价仅仅依靠研究设计是不够的，所以有学者提出公共卫生

领域中的质量评价尽可能不要使用!类或最佳证据（./%0
/123/45/）的 说 法，取 而 代 之 的 是“最 佳 质 量 证 据［!］”（./%0
678920: /123/45/）。所谓最佳质量证据首先是指证据的针对性

好，在周期长、环节多的公共干预措施的实施过程中，每一发

展阶段都有具体的证据相匹配，环环相扣；其次，证据要灵敏

有效，确实能发现和反映出干预措施产生的重要效果，要作

到这一点又要求证据的信息充足，比如措施实施的过程和环

境等。最佳质量的证据能帮助评价者判断某项干预措施是

否真正有效，区分无效是由于干预措施本身（概念或理论错

误）还是由于实施过程导致的［;］。

二、循证保健中质量的评价

目前，临床用于对治疗措施效果研究证据的质量评价标

准已经建立并逐步完善，但这些标准并非完全能适用于公共

卫生领域中的质量评价，原因就在于两者干预措施的内容、

对象以及所要达到的目的并非完全相同。直到近几年，流行

病学关注的热点才由病因学假设转移到干预评价，而对干预

措施评价的应用最早是出现在社会科学、教育学和心理学。

因而公共卫生领域中的研究质量评价标准是在流行病学和

作者单位：!<<<=- 北京大学公共卫生学院流行病与卫生统计

学系

循证医学的基础上，同时吸收和应用了其他学科的研究方法

而建立起来的，但总体上可以通过以下三个方面进行把握。

（一）研究设计的类型：一个好的研究，如 "#$ 不仅可以

确定干预措施和结局之间的因果关系，而且可以发现干预措

施实施有效或无效的原因，同时易于对实施过程进行质量控

制。此外，作为证据的研究采用何种研究方法又直接关系到

对干预措施（诊断、治疗、筛查等）和研究结局（干预效果、卫

生传递效果、安全性、成本>效益等）评价的效力［?］。如果要

进行完整的评价，往往需要多学科多种研究方法相互结合，

取长补短。

（二）研究的结局：#研究结局的测量（包括结局的大小、

精确性、是否对干预人群有益等）；$除了预期的结局之外，

还有哪些是未预期到的结局，有时候未预期到的结果可能是

研究者更想要的；%干预措施的效果和效率，对公共卫生干

预的评 价 必 然 会 涉 及 到 对 措 施 效 率 的 评 价，包 括 效 率 的

大小。

（三）研究适用性：适用性的评价是因为公共卫生中的干

预措施没有固定的模式，需审时度势，因地制宜，所以不是所

有相关的研究都适合作为制定干预措施的参考依据。#研

究中干预措施自身的信息（包括措施的实施情况、干预过程

中受益或受害人群的特征等）；$干预措施实施的大环境（包

括政治、经济、文化等，这些都可以影响到证据的适用性）；%
干预措施和环境因素之间的交互作用，即使最简单的干预措

施如健康教育，在实施过程中也会受到效应修饰的影响。

以上三个方面贯穿于循证保健中证据质量评价的全过

程，目前在对以社区为基础的研究质量的评价中已经被广泛

的接受和使用。在循证保健中，无论采用的是哪种研究证

据，对其质量评价基本上都是围绕这三个方面展开的。当然

在具体实际应用时，需结合不同研究证据的侧重点有的放

矢。现按不同设计类型获取证据的力度对下列研究的评价

重点进行介绍。

!@系统性综述（%:%0/A8025 B/12/C）：在各种研究方法中，系

统性综述在评价干预措施和研究结局方面的效果是最佳

的［?］，原 因 在 于 系 统 性 综 述 属 于 二 次 研 究（ %/5D438B:
B/%/8B5E），它可以是一种类型的研究，也可以是不同类型研究

方法的综合。与一次研究（FB2A8B: B/%/8B5E）相比，其关注的不

再是个体或者人群，而是在一次研究的基础上对其结论进行

复习、分析和整理。在系统性综述的过程中有 - 个明显的特

征，即收集检索文献的范围清楚明确；对所收集到文献质量
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评价的标准具体客观；对使用的一次研究结论的分析科学有

效。与之相比，传统综述在这些方面显得相形见绌。另外，

系统性综述使得出结论的过程更加透明化，而且结论与单一

的研究证据相比更加可信，但是对其进行仔细谨慎的质量评

价仍然不可缺少。评价过程中的重点是［!］：!综述所采用的

研究文献讨论的主题和研究结果一致吗？"综述覆盖的范

围广而全吗？#综述所采用的研究文献是否有统一的选择

标准？$选择的文献经过评价后真实性如何？评价是否具

有可重复性？%研究的结果是什么？精确性如何？对人群

有益吗？

"#随机对照试验（$%&’）：$%&’ 是检验临床干预措施效果

的金标准，但不是所有开展的 $%& 都能令人信服。国外学者

通过对 "() 个 $%& 的检查发现，大约 *)+的研究由于未能严

格做到随机分组，从而夸大了试验产生的效果［,］。在公共卫

生领域，由于开展大规模人群干预措施的实施过程中，很难

做到以个体为单位的随机化，而且还可能会遇到伦理学问

题，所以较少使用传统的 $%&［-］，而是以整群随机，即社区干

预项目（%./）多见。无论是哪种类型都需要严格的质量评

价：!研究过程是否采用了随机分组和盲法，是否对此有详

细的描述？"研究的统计方法（比如使用意向性分析）？#
对干预对象的随访情况？$解释结果时是否考虑了所有研

究对象？对 %./ 的评价还需要在上述基础上注意以下两个

问题：!选择的社区间是否有可比性，要求在社区干预之前

评价基线资料；" 由于 %./ 经常使用中间结局的指标来评估

干预的效果，那么试验所选用的中间结局的相关性如何（与

主要结局的相关性，能否最大限度的反映干预的效果？）、可

行性如何（是否有条件完成所要测量的结局）、接受性如何

（测量方法人群能接受吗？）。

0#观察性研究（12’345678196: ’7;<83’）：与 $%& 相比，观察性

研究在评价公共卫生干预措施方面有着明显的优势，相对简

单、可行性好，易于接受（避免了伦理学问题）［=］。但在研究

的过程中容易产生偏倚，而且难以估计和控制，所以对观察

性研究的评价主要是侧重于偏倚的评价。

（-）病例对照研究：!选择的对照是否来自产生病例的

人群？是否不患有所研究的疾病，而且除了具有和病例一致

的某些特征之外是否和病例具有可比性？"对对照的测量

是否能避免产生各种偏倚？

（"）队列研究：!研究对象选取的方法是否有明确的说

明？"是否采取的某些措施可能会选取或排除了一些重症

患者？#如果采用死亡率作为标准，有哪些步骤可以确认死

亡状态？$如果选用其他的指标作为标准，测量使用的方法

是否有效？%在分析中是否考虑了疾病的严重程度？&在

分析中是否考虑到了并发症的出现？

（0）现况研究［(］：!数据是通过何种调查方式获得的，普

查还是抽样调查，如果是抽样调查，如何抽取样本？"在数

据收集过程中使用的调查表效果如何？研究者是否考虑到

了不同的访问者可能有不同的结果？#数据收集的质量控

制，如何来确保数据的真实无误？$根据对数据分析的结果

能否得出结论，或者在此基础上还要进行推导？

*#决策分析（<3>8’819 696:?’8’）：循证保健中的决策是在对

最佳质量的研究证据仔细评价后才制定出来的。如何将许

多研究证据结合起来形成卫生决策呢？一种比较系统的方

法就是“决策分析”，即对那些必须考虑的研究证据加以描

述，然后对各种可能的卫生保健措施在实施后产生的效果进

行估计。@8:A14<，$1?’719［B］认为决策分析是理论到实践的桥

梁。事实上，决策分析具有双向性，既可以根据理论指导实

践，也可以从实践中获得新的理论知识。从证据到决策的产

生，这个过程至关重要，亦需严格的质量评价［(］：!在决策分

析的树状图中，所评价的方案是否包括了所有重要的健康结

局和决策？进行比较的卫生决策是否都是常用的？其中建

立在较高质量基础上的决策方案占多大的比例？"开展或

不开展某些卫生保健措施的依据是什么？#是否有明确的

方法来确定决策分析中所使用的参数？在决策分析中使用

的参数大多来源于已发表的研究结果，为了对原始参数进行

评价，需要了解这些研究在哪些范围内对哪些因素做了敏感

性分析，如：关于副作用的分析或者关于经济成本方面的分

析。$是不是已经包括了所有需要考虑的成本？

(#定性研究（C;6:8767853 ’7;<83’）：以上提到的研究都属于

定量研究，但在收集研究证据的过程中我们有时会碰到定性

研究。其研究的基本方法是社会人类学和社会学［(］。通过

提出问题为定量研究建立假说，比如：为什么人们不依照处

方用药？为什么临床医生和护士不能很好地协调工作？最

后通过定量研究或者两者相结合来验证假说。对定性研究

的质量评价主要考虑该研究的理论基础、数据收集的范围和

方法以及对数据的描述，还有就是该研究的代表性［-)］。

三、循证保健质量评价中的问题

在具体的评价过程中还要注意两个方面的问题：第一，

区分质量和效益；在考虑评价证据的质量和预防措施产生的

效益时，往往会让研究者感到困惑。比如说，某个干预措施

的实施对健康结局有较大的影响时，就认为证据为高质量。

事实上，尽管预防措施所产生的效益和危害的程度对于决策

和建议有非常大的影响，但是这和该研究证据的质量无关；

第二，区分证据评价和政策制定：虽然在循证保健中对证据

评价的目的是为了指导公共卫生干预措施的制订和实施，但

是证据的评价和政策的制定是相互独立的，例如：美国的

&DEF GH$%I 在起草报告时，由循证实践中心（I/%’）的成员

组成的课题组负责书写证据的系统性综述，包括证据的缺点

及优点，这与决策之间有着独立性，时间上也有明显的分界

线。本文讨论的都是以研究为基础的证据，真正在制定卫生

决策时还有许多因素都需要加以考虑。

总之，目前在公共卫生领域，围绕证据的构成和有效

性［--］、各种研究设计类型的论证强度和适用性等［-］，还存在

争议，但通过这样的讨论，有助于提高卫生保健措施评价的

严格性，同时也督促研究实施者重视措施的合理性和有效
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性［!"］，使证据质量评价的总体水平得到提高。
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乌鲁木齐市肺结核患者中艾滋病病毒

抗体检测结果分析

周梅 杨彩云 凌敏

为了解艾滋病病毒（2Z_）与结核杆菌协同感染的情况，

!HH[ 年 ! 月至 "DDD 年 !" 月，对新疆维吾尔自治区人民医院

的结核病人进行 2Z_ 抗体检测。随机采集医院呼吸科门诊

及住院部肺结核患者 "DD 例（男 !"R 例，女 JJ 例）；年龄 !J ‘
J[ 岁；汉族 [F 例、维吾尔族 HH 例、回族 E 例。诊断标准参照

中华医学会结核病学会结核病分会制定的肺结核诊断治疗

指南。实验室检测用 B,ZLU 初筛 2Z_ 抗体（上海科华试剂），

微粒子酶免法，美国 U??/(( 试剂，在 UaL1b 自动免疫分析仪

上进行复检，阳性血清送新疆 2Z_ O UZML 监测中心用 SN 法

进行 确 认。 免 疫 球 蛋 白（ Z<W、Z<U、Z<1、8R、8V）检 测 在

NBY1UKIU##UbIRFD 自动免疫分析仪上进行，梅毒初筛用快

速血凝纸片法，阳性及可疑血清用梅毒螺旋血凝法确认，痰

涂片抗酸染色确定抗酸杆菌为阳性。UZML 诊断参照我国

!HHF 年新修订的 2Z_ O UZML 诊断标准。

实验室检测结果："DD 例结核患者中 2Z_ 抗体阳性 H 例，

阳性率V7Ec，其中 2Z_ 感染者占 "c、UZML 患者占R7Ec；男

性占F7Ec、女性占!7Rc。H 例 2Z_ 抗体阳性中 "D 岁组 J 例

（JJ7J[c），RD 岁组 " 例（""7""c），均为维吾尔族；无业者 F
例（ FF7FFc）、工 人 " 例（ ""7""c）、外 出 经 商 回 国

人 员!例（!!7!!c ）；文 化 程 度 小 学"例（""7"Rc ）、初 中V

作者单位：[RDDD! 乌鲁木齐，新疆维吾尔自治区人民医院检验科

（周梅、杨彩云），呼吸科（凌敏）

例（VV7VVc）、高 中 R 例（RR7RRc）；静 注 毒 品 者 V 例

（VV7VVc）、静注毒品加多性伴者 E 例（EE7EFc）。胸水渗出

液、痰结核杆菌阳性各 V 例，梅毒 R 例。

临床表现：" 例 2Z_ 感染者为门诊就诊者，J 例 UZML 患

者中均持续发热（ d ! 个月），进行性体重下降（ d !Dc）F 例，

咳嗽、气短、纳差各 V 例，盗汗、腹泻（V ‘ E 次 O =）、呼吸困难各

R 例，胸痛 " 例，脑神经系统症状 R 例，肺内结核症状 J 例，肺

内、肺外结核症状 " 例，死于呼吸衰竭 " 例。a 线胸片：肺门

阴影增大 R 例，双上肺呈斑片状阴影 " 例，双肺纹理增重 !
例，胸腔积液单侧 V 例，双侧 ! 例，从胸片上看表现为各种各

样，可见肺泡和肺间质浸润，肺门淋巴结肿大。

通过临床表现及检测结果显示，我区从结核人群中查出

的 2Z_ 抗体阳性率（V7Ec）明显高于广东省（D7RD[c），多数

为青年及男性吸毒者，2Z_ 感染者（!c）与 UZML 患者（R7Ec）

阳性率之高更说明结核感染是 UZML 引起机会性感染常见病

之一，其临床表现复杂，a 线胸片多种多样，结核菌涂片阳

性、胸水渗出液检测均说明艾滋病与结核虽有不同的致病因

子和传播方式，但它们的致病作用是相互影响、相互促进的。

乌鲁木齐市是结核病与 2Z_ O UZML 高发区，我院又地处吸毒

高发区。因此，建议医院对结核患者进行 2Z_ 抗体检测，以

便对症治疗。

（收稿日期："DD!I!!IDF）

（本文编辑：段江娟）
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