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摘要 本文拟解决证据不足情况下的决策问题。决策者通常没有充足的证据来确定某卫生政策或项目方案

会带来哪些影响，但他们仍必须做出决策。当没有充分证据确定实施方案效果时，我们建议考虑以下 4 个问题：① 

是否有该方案效果的系统评价？② 是否将不确定性证据误解为该方案无效的证据？③ 尽管缺乏证据，是否能对

该项决策充满信心？④ 所选方案是否会产生潜在危害或无效或价无所值？

1.
2.

3.

4.

1 关于STP

本文是为卫生政策和卫生项目决策者及其决

策支持者所写“知证卫生决策工具”系列文章之一。

该系列文章旨在帮助他们确保其所作的决策基于当

前可及的最佳证据。SUPPORT 工具及其使用要领

在本系列文章的导论中已有详述 [1]。每篇文后均附

有本系列文章的所有术语（附件 1）。SUPPORT 网

站（www.support-collaboration.org）上 可 找 到 本 系

列文章的西班牙文、葡萄牙文、法文和中文版本链

接。欢迎通过邮箱 STP@nokc.no 提出修改意见。

2 案例情景

卫生部正在考虑在卫生服务不足的农村地区招

聘并留住卫生专业人员的策略。要求你就这些策略

向部长提出建议。你已找到大量描述在其它背景下

实施这些策略的文章，但缺乏对这类策略实施效果

的可靠评价 [2]。

3 背景

本文提出了决策者及决策支持者在没有充足证

据判断政策及项目方案的效果时需考虑的 4 个问题。

假定决策者可以准确预见卫生政策或项目的效

果并不现实。许多监管、筹资和卫生服务提供措施

并未经过严格评估，由这些措施所支持的项目、服务

和药品更无从谈起。但决策者仍必须做出决策，不

论有无可及（或极少的）证据支持。

本文重点阐述在尚无足够证据支持是否该决策

方案有预期或非预期效果时，决策者如何制定政策。

当眼前无充足证据时，决策者通常会犯以下错误：

① 假定无系统评价证据；② 混淆“缺乏证据”与“证

据显示无效”；③ 假定无充足证据即意味着决策的

不确定性；④ 假定出于政治上的权宜之计而假装确

定性。我们在文中提出了 4 个问题帮助决策者避免

出现以上错误。

4 思考问题

当目前没有充分证据确定一项政策或项目方案

实施效果时，可参考以下问题：① 是否有该方案效

果的系统评价？② 是否将不确定性证据误解为该

方案无效的证据？③ 尽管缺乏证据，是否能对该决

策充满信心？④ 所选方案是否会产生潜在危害或

无效或价无所值？

4.1 是否有该方案效果的系统评价？

处理缺乏证据问题情况的第一步是找出当前可

获得哪些证据。不查阅系统评价就假定证据的可获

得性是有风险的。本系列文章的文 5 和文 6 已详述

了如何查找和严格评价系统评价 [3,4]。

关于卫生系统方面的很多问题都难以找到最新

且相关的系统评价。众所周知，卫生工作者对实现

千年发展计划（MDGs）及其它卫生目标至关重要。

* 本 文 英 文 原 文 发 表 于 Health Research Policy and Systems, 2009, 
7(Suppl 1):S17 doi:10.1186/1478-4505-7-S1-S17
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但一项有关卫生人力资源问题解决方案的系统评价

再评价发现，只有少量高质量合成研究证据描述了

一些改进卫生人力资源方案的效果 [5]。对其它方面

系统评价的再评价也发现了类似问题 [6]。缺乏系统

评价证据并不一定等于缺少证据，但在这种情况下，

决策者很难知晓可获得哪些证据（如表 1 所示）。

当时间和资源有限时需要进行快速评估。这

些评估所采用的方法及所有重要方法学的局限性

或相关的不确定性都应公开透明。他们也应提出

事后开展全面系统评价的需要及其紧迫性 [7]。还应

在无高质量最新相关系统评价时，考虑委托生产新

的系统评价。应采取恰当的步骤，如设定系统评价

的优先次序 [8]。建立和加强国际协作，如通过查询

Cochrane 协作网（http:// www.cochrane.org）可避免

不必要的重复生产系统评价，还可确保更易获得最

新系统评价。

4.2 是否将不确定性证据误解为该方案无效的证

据？

另一常犯错误是当证据无法得出确定性结论

时，混淆“缺乏有效证据”与“证据显示无效”[9]。将

不确定性证据视为某政策或项目“无效”的做法是

错误的。“显著统计学意义”不应与“重要性”相混淆。

当结果无“统计学显著意义”时，不应视为该方

案无效。通常把 5% 作为临界值来判定有无统计学

意义。即如果分析显示，差异等于（或大于）观察到

的差异在 20 次中不止出现一次，且均由机遇所致（P

≥ 0.05），则该结果被认为“无显著统计学意义”。但

这种结论有两个问题。第一，确定以 5% 作为临界

值就很武断；第二，“无显著统计学意义”的结果（经

常被误贴上“阴性”的标签）可能但也可能无法作出

结论。表 2 对此作了进一步探讨，图 1 则说明了“无

显著统计学意义”或“阴性”结果如何误导结果的。

有“阳性”结果（该方案效果更佳）趋势，但差

异“无显著统计学意义”，通常被描述为“有前景的

方案”，这也会产生误导。相反，有“阴性”趋势同样

大小的结果则通常并未被描述为“警示信号”。

决策者应意识到研究者通常易犯这类错误。因

此，为避免被误导，决策者应警惕对显著统计学意义

的曲解。

4.3 尽管缺乏证据，是否能对该决策充满信心？

一些决策者可能会赞成 Charlie Brown 声称的

“我一贯确信自己的判断”，但多数人认为高质量证

据有利于提高决策信心。当然，即使缺乏证据时也

可能有一些好的理由使决策者对决策充满信心。以

一份相当低质量的证据为例，即给患流感或水痘的

儿童服用阿司匹林可能导致雷氏综合征（罕见但致

命的疾病）[10]。尽管研究证据的局限，美国卫生部

长和其他人员仍会很肯定地反对在此种情况下服用

阿司匹林。这是因为使用疗效相同且价格便宜的替

代药品 —— 扑热息痛（羟苯基乙酰胺），可以使孩子

表 1  卫生不公平性的独立咨询——需要最新的系统评价来了解有哪些证据

1997 年，英国工党政府急切希望减少卫生不公平性。为此，开始向公共卫生组织寻求解决不公平性的建议，但一开始便出现了瓶颈：可以
采纳哪些建议呢？政府希望尽快得到建议，同时要求这些建议应有证据支持，以便与政府“基于证据制定公共政策”的意图一致 [31]。公共卫
生和其它组织反响强烈，针对该问题生产出大量证据，并就此提出了许多建议 [32]。

但随后对这些建议的评估发现，很少有证据支持这些建议可能或实际上会带来的效果 [32]。对相关证据的检索极为匮乏，在查找、评价和
使用证据过程中避免偏倚的措施也很少。

但这并不意味着缺乏明确证据支持，政府就不能制定和实施这些政策。证据缺乏确实使决策者们难以确定政策的优先次序。研究者在
不大清楚推荐意见的可能效果时提出的政策建议让这种情况雪上加霜。

如果可获取最新的系统评价，英国开展的这场特殊咨询任务将更容易完成。随着最新系统评价中新信息和新证据的出现，应建立一种制
度定期评价这些建议，以帮助修订政策。当出现类似问题或在不同辖区考虑实施类似政策时，该制度还可帮助避免未来遇到类似的难题 。国
际网络如 Cochrane 协作网 http://www.cochrane.org（重点在卫生保健方面）和 Campbell 协作网 http://www.campbellcollaboration.org（重点在
教育、犯罪和司法及社会福利方面）为系统评价的生产与更新提供了必要框架，推动了更有效地利用证据。

长期以来大量公共资源投入到原始研究中，但获得的回报远远小于预期，且都是零散而非整合的结果。如果更易得到最新系统评价，则
当人们遇到与类似的英国咨询任务和时间表时将受益更大。在制定卫生政策和卫生项目方面，对“哪些措施有效”并无明确答案。系统评价
是找到答案的最佳起点。

表 2  无显著统计学意义

图 1 描述了当结果被归类为“无显著统计学意义”或“阴性”时出现的两个问题：
1、基于武断临界值的分类

研究 1 与研究 2 的结果略有不同，但以常规 P<0.05 为临界值，研究 1 的结果显示“有显著统计学意义”，而研究 2 的结果为“无显著统计
学意义”。

2、“无显著统计学意义”的结果可能导致确定性或不确定性的结论
假如图中绿色的垂直虚线表示结果有重要意义的最小效应值，则研究 3 的结果可以看作是确定性的，因为其极不可能产生重要效应；而

研究 4 的结果则将是不确定性的，因为其并非不可能产生重要效应（95% 的可信区间跨过了重要效应的阈值）。但这两个结果都可能被认为
是“无显著统计学意义”或“阴性”结果。
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们远离该风险，即便尚不确定该风险的真实水平。

因此，有理由相信，如果没有对政策和项目的影响做

出严格评估，则不宜出台高成本且有严重潜在不良

事件的政策和项目。

4.4 所选方案是否会产生潜在危害或无效或价非

所值？

选择保障、促进和恢复健康的政策和实践时，

仅有良好的专业设计和合理的理论是不够的。坚

持谦逊和不确定性原则是无偏倚评估决策者及实

施者同意或反对某项政策效果的前提条件。当用

于减少被偏倚和机遇误导的研究设计成为专业和

决策实践过程的一个要素而非附加选项时，我们对

公众的服务将更负责任、更伦理 [11]。

出于政治上的权宜之计而不认可证据的不确定

性十分危险。我们在本系列的文 1[12] 中已提及，认识

到支持决策的信息不充分可降低政治风险。因为这

样，政策实施一旦偏离预期时，决策者可动态监测和

调整。

如上所述，在选择和实施政策时，仅有良好的专

业设计和合理的理论是不够的。卫生系统是这样，临

床干预也如此。以下列举了一些之前认为有利且被

广泛使用而后发现相对无效或有害的临床干预例子：

• 对腹泻儿童采用高渗代替低渗补液治疗 [13]；

• 用安定或苯妥英钠而非硫酸镁治疗子痫妇

女  [14,15]；

• 产前访视从 4 次变为 6 次或更多 [16]；

• 糖皮质激素治疗严重脑外伤 [17]；

• 使用白蛋白而非盐水用于重症患者复苏 [18]；

• 采用激素替代疗法以降低女性冠心病和中风

的风险 [19]；

• 使 用 电 子 驱 蚊 器 预 防 蚊 虫 叮 咬 和 疟 疾 感

染  [20]。

以上干预都是基于理论假设、间接证据、替代指

标和观察性研究，但随后的随机试验证实了这些理

论假设并不成立。这正支持了我们的上述观点：把

严格评估作为临床干预知证决策的必选项而非可选

工作来执行时，公众就能得到更有责任心和更具伦

理的服务。

卫生系统和公共卫生干预方面也是如此。以

下是一些之前一直被倡导且广泛使用而后发现相

对无效或弊大于利的卫生系统和公共卫生干预方

面的例子：

• 教育和社区干预以降低青少年妊娠风险 [21]；

• 当面督导服药疗法治疗结核病 [22]；

• 基本药物使用者付费 [23]；

• 以 赢 利 性 私 立 医 院 代 替 非 赢 利 性 私 立 医

院  [24]；

• 要求医生进入专科前到欠发达地区工作一定

年限以缓解医生分布不均现象 [2]；

• 某 些 形 式 的 基 于 结 果 的 筹 资 和 按 绩 效 付

费  [25]；

• 将卫生服务承包给私立机构 [26]。

需要投入大量稀缺资源又难有回报的政策和项

目抉择应慎之又慎 [27]。假如该类决策带来的影响存

在重要的不确定性，严格评估（如前导性研究）可防

止潜在的资源浪费。即便这种做法当时看来似乎是

不必要的耽搁。墨西哥前卫生部长 Julio Frenk 曾说

“显然这两方面的评估都十分重要：政治上对卫生系

统的资助方负责，伦理上确信已尽可能利用了可获

得的资源 [28]。”当证据不足时，不论是支持还是反对

某项方案的决策都可能导致非预期的结果（例子及

其进一步解释见表 3）。通过设计良好的效果评估来

检验提议的方案是一种更好的知证决策办法。

当判断方案效果是基于理论、替代指标、有限

的观察性研究、不充分的效果评估、个人经验或类

似推理，则决策者应十分谨慎对待该方案的实施

（如表 4）[29]。

即使某方案所带来的获益几乎是可以确定的，

仍可能有一些其他潜在的重要结果存在不确定性，

包括非预期的后果（危害）和成本（见表 5）。即使看

起来很有说服力的政策或项目都有可能导致危害。

对一项前景很好但尚无足够证据证实其有无潜

图 1  当结果被归类为“无显著统计学意义”或
       “阴性”时出现的两个问题

蓝色椭圆代表每个研究估计的效应值，水平线代表其 95% 可
信区间。95% 可信区间含义是真实效应有 95% 的把握落在其最低
和最高可信限上（水平线的两端）。相反，真实效应有 5% 的机遇可
能落在该范围外。
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在危害或无效或是否价有所值的决策方案，决策者

要求进行设计良好的效果评估。该评估可在政策或

项目出台前，也可在实施的同时开展。我们已在本

系列文章的文 15 深入讨论了关于监测和评估方面

的问题 [29]。

5 结论

大多数卫生政策和项目都很复杂且可能有多重

效应。决策者总能通过其他背景下类似政策和项目

的经验获得一些证据。但如文 8 和文 9 所述，决策

者要考虑自己有多大把握将这些证据及结果外推到

当地的情况十分重要 [4,30]。通常，政策和项目对某些

重要结果的影响并不确定。当存在重要的不确定性

时，应尽量避免本文所描述的那些常见错误。

资源
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建议其用于所研究的背景下 [27]。 NICE 1999 至 2007 年初发表的 16 个（约 4%）技术评估推荐意见均建议其仅用于所研究的背景下。未说明
仅限于研究背景下，而直接给出“肯定”或“否定”结论所导致错误决策的例子已归纳如下（详见参考文献 [27]）：

未说明“仅限本研究背景下”，直接给出否定结论的后果
• 患者无法获得有希望且潜在有效的技术治疗
• 对健康结局的总体效果持否定结论，而延缓建立某重点领域证据基础的

未说明“仅限本研究背景下”，直接给出肯定结论的后果
• 可能推动某些尚未被证实、有潜在危害或无效的干预得以实施
• 严重阻碍某领域未来的研究，将无法回答关于效果和成本 - 效果方面的重要问题
• 浪费了有限的资源
• 由于未来证据的出现而推翻现有“肯定”的决策，会导致政策可信度下降和难以执行

表 4  基于不充分证据而广泛应用的潜在无效甚至有害的干预措施举例

从 19 世纪 40 年代起便有了治疗结核的有效药物，但每年仍有 200 万人死于结核，大多数来自低收入国家。结核病患者需要持续治疗 6

到 8 个月。很多患者难以完成全疗程治疗成为消除结核病的主要障碍。治疗依从性差导致患者感染延长、耐药、复发甚至死亡。因此未完成
全程治疗对个体和整个社区都有很大风险。直视下督导服药疗法（DOT）试图通过卫生工作者、家庭成员或社区居民直接监督患者服用抗结
核药物，来提高患者对抗结核治疗的依从性。直视下督导服药治疗可能有益，因为近距离监督及来自同伴压力可以提高患者对治疗的依从性。
潜在的不利因素包括这种疗法背离了强调医患合作的交流依从模式而回到了传统模式，即患者被动接受医生建议和治疗。同时，该政策对资
源的需求大，特别是在结核疾病负担重的低收入国家。如果在某些强制情况下或患者来接受直视下督导服药的路程远时，依从性可能会更
糟。自 19 世纪 80 年代以来，世界卫生组织和其他组织均积极倡导直接面试下服药疗法，将该疗法作为综合治疗结核病的管理项目而命名为
DOTS（短期直接面试下服药疗法），包含一个关于控制结核的五要素策略。尽管整个策略看似合理，但作为 DOTS 的关键点，DOT 存在众多
不确定性因素。DOTS 项目发布初期，对 DOT 效果评价的证据全部来自观察性研究和非随机的效果评估，随后，11 个随机试验比较了 DOT

和自我管理服药，发现 DOT 不仅未改善依从性，还需要大量资源和存在其他缺点 [22]。

表 5  与潜在重要危害有关的重要不确定因素举例

毋庸置疑，足够大的经济激励能改变人们的行为，但也可能导致其它非预期行为的发生。其激励和管理的成本也相当高 [25]。

已发现按绩效付费（根据事先界定的结果完成情况付费）带来的非预期结果：
• 非预期行为：为达到条件现金转移支付（CCT）资格，一些母亲使自己的孩子处于营养不良状态。另一研究指出，只有孕妇享有 CCT 补贴

的政策导致生育率提高了 2% 至 4%

• 扭曲：经济激励可能导致接受对象忽视了其它重要任务
• 欺骗：经济激励会导致欺骗（改变报告而非预期的改变实践行为）
• 腐败：如果管理不当，经济激励可能导致资金挪用或误用
• 避重就轻：以绩效激励卫生服务提供者会影响患者卫生保健的可及性，试想有多少卫生工作者或组织愿意选择照顾病情更重的患者、更

弱势的群体或更困难的患者
• 扩大贫富间资源的差距。以绩效激励卫生服务提供者可能会扩大现有为弱势患者服务机构与其它机构的资源差距
• 对经济激励的依赖：对激励可能会形成一种依赖。假如卫生服务提供者的行为并未根深蒂固，当激励措施结束或引入新的激励措施时效

果将减弱或消失
• 士气低落：经济激励可能产生不公正和士气低落的情绪，如短期工作合约的卫生专业人员比签长期合约者得到更多经济激励或认为有偏

袒的情况下
• 官僚化：基于结果的筹资政策可能管理成本高，特别是用于监测实施绩效和管理经济激励时
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