
第 ２７ 卷 第 ３ 期
２００８ 年 ９ 月

Ｖｏｌ．２７ Ｎｏ．３
Ｓｅｐ．２００８

天 津 中 医 药 大 学 学 报
Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｔｉａｎｊｉｎ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ

摘要：随着医学的进步，临床研究方法日益增多，临床试验设计愈加缜密，在一定程度上确保了临床研究结

果的客观性和科学性，但是这些结果及由其产生的指南和共识对临床实践的实际指导意义有多大存在争议。兼

具临床实践和临床研究之背景使作者深感有必要就两者的关系展开讨论，文章涉及 4 个方面。
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临床试验与临床实践距离有多远
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随着医学的进步，临床研究方法日益增多，临床

试验设计愈加缜密，在一定程度上确保了临床研究结

果的客观性和科学性，但是这些结果及由其产生的指

南和共识对临床实践的实际指导意义有多大，尚存在

争论[１－３]。笔者兼具临床实践和临床研究之背景，深感

有必要就两者的关系展开讨论，现抛砖如下。
１ 科学问题从临床实践中凝练
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时，会遇到一系列的临床问题；对这些问题进行及时

的总结和抽提，就成为科学问题的来源[４]。例如，阿

司匹林是预防心血管事件的基石，但临床中 ５％～
４０％的患者临床应用后仍会发生心血管事件，这就

是阿司匹林抵抗。由此带来了阿司匹林抵抗患者和

敏感患者心血管事件发生率有无差别，如何解决阿

司匹林抵抗等临床问题[５]。
科学问题的解答是临床试验的目的。临床医生

学会在实践中抽提、凝练科学问题，开展临床试验，

不仅会促进其临床实践水平的提高，也将为患者带

来益处。
２ 临床试验设计服务于临床实践

１９４８ 年英国领导开展了世界上第一个临床随

机对照试验（ＲＣＴ），肯定了链霉素治疗结核的有效

性，由此被医学界所接受并广泛应用。但在进行临床

试验设计时要考虑多种类型，每一种方法都有优点

和自身不能解决的缺点，应根据临床实践中的问题

确定研究目的、选择设计方案[６]。关键并不是研究是

否随机化，而是研究采用的方法是否适合回答研究

所提出的问题，是否科学严格地施行了这个方法。
３ 实施临床试验方案应该严格

很多时候，临床试验根据目的设计研究方案后，

研究者，特别是作为临床一线医生的研究者，由于主

客观原因，执行力度往往不彻底，最终导致临床试验

设计流于形式。例如，对于盲法的设计，有的研究者

经常有意无意地去猜测组别导致盲法失败；对于限

制性合并用药，有的研究者出于临床考虑对受试者

未按照方案要求加以限制，最终只能作剔除处理。
因此，特别强调研究者在贯彻实施临床试验方

案时要严格，避免主观因素导致研究质量大打折扣，

甚至试验失败。
４ 试验结果在临床实践中适度应用

临床医生的一个工作是从群体研究中提取知

识，将它整理、转化成与个体患者相关的数据，这是

循证临床实践的核心技能之一。Ｄａｖｅ Ｓａｃｋｅｔｔ 曾就

如何总结重要的研究结果并将其用于个体患者，建

议医生做如下思考：

１） 我们的患者与研究中的患者是否有很大差

别，研究结果是否适用于我们的患者？

２）在当前医疗环境中，研究中的治疗方法是否

可行？

３）对我们的患者进行治疗的潜在收益和害处是

什么？

４）我们的患者对于我们想要避免的结局和采取

的治疗措施的价值观及预期值如何？

在临床实践中需考察临床试验的外部真实性，

对临床试验的结果只能适度应用[7-8]；正像裁缝要量

体裁衣，医生临床决策也须考虑研究证据是否适合

某个病[9]。同时笔者认为在循证的基础上少强调一

点儿共识，多关注一些个性对于临床实践未尝不是

一件好事。
５ 结语

作为临床研究设计者和实施者组成的团队，我

们需要仔细考虑什么样的研究能够真正有利于解决

临床问题。例如，把患者随机分配到使用同一种药物

的不同策略组接受治疗并非没有道理；还可能发现

一种方法使盲法研究的剂量设置更具变化，这些将

更大限度地有益于临床实践。因此应该谨慎地设计

试验来回答临床上真正需要解决的问题。
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