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临床研究的基本思路
是什么？临床研究目前处于火热状态。身边很多临床工作者最近提起过这样一个问题：手头有那
么多病人，那么多病例资料，同时也有很多临床问题仍不能解释，我是不是也能开展一项临床研
究?怎样开展一项高质量的临床研究呢?

举个例子：某医生提及，某市艾滋病病例有数千个，想利用这些病例进行一些临床研究，如何开
展?这个问题比较宽泛，但也恰好能够引出一般临床研究的基本实施思路及其中涉及的常用统计
学工具。

首先，确定研究目的，设计试验方案，进行
资料收集
。这一点看似简单，其实是非常关键的，而且将彻底影响整个研究过程。所以，您想解决什么临
床问题，期待分析哪些临床资料，是否需要随访，这些都需要提前确定。最简单的Excel即可帮
助实现资料收集过程。此外，Epidata软件是一个比较专业的数据录入和数据管理软件，如果您的
病例需要收集较长时间、涉及较多变量或病例来自多个中心，那么Epidata将发挥它的优势，使所
收集的数据资料更加可靠、稳定。需要指出的是，临床研究与基础研究也是密切联系的，如果您
的研究目的中希望包含与临床相关的基础研究，那么在收集临床资料的同时，临床样本的收集应
同步进行，否则，事后再想弥补则是比较困难的。

经过严谨、漫长、艰辛的资料收集过程后，临床研究工作已完成大半。接下来要做的就是：分析
。拿到了成百上千的临床病例，每个病例都有一大把的变量在其后飘忽，下一步该用什么软件怎
么分析其中的奥秘?

在2015年1月19日的微信文章中，我们已经给大家介绍过四款临床研究中常用的数据统计软件，
包括SPSS、SAS、Stata和R软件。这四款软件各有优势，均能进行数据统计。可以根据您个人的喜
好、习惯决定选用哪款软件，一般SPSS应用较多见。

而我们的统计分析过程，不管是描述临床病例的基本特征(Clinical characteristics of the subjects)，
还是分析某指标检测水平与临床疾病之间的相关性(Correlation)、比较病例组和对照组的临床特
征(Comparison)等，这些分析在资料收集的前提下，在您研究目的确定的基础上，都能够利用统
计分析软件来实现。而专业队伍则可对研究者的统计分析起到保驾护航的作用。

总的来看，
做一个高
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质量的临床研究，
离不开精心的试验设计、缜密的资料
收集、严谨的统计分析
。当临床医生在工作中遇到了尚不能清晰解释的问题时，就出现了研究的契机。在临床研究的道
路上，让我们齐心协力、勇往直前吧~
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