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中华医学会第十六届全国临床流行病学和循证医学学术会议已在美丽的湖南省长沙市完美落幕，
我们在会议第一天给大家推送了该场盛宴的直播通道，想必有很多小伙伴观看了此次会议盛况。
在本次会议上，各位专家对临床流行病学和循证医学的发展与应用做了全方位讲解。小编满怀崇
拜。在此，容许小编对“真实世界研究”专题进行一个学习总结，深刻体会会议学术内涵。

中国医学科学院北京协和医院刘晓清教授指出，真实世界证据(real-world evidence，RWE)是指在
现实医疗环境中，通过对来源于多种途径的数据优化分析所获得的证据。刘教授强调，所谓“真
实世界”常被误解为不采用干预性试验和随机化试验设计，常被误认为在研究方法上与传统临床
研究相区分。为此，2016年《新英格兰医学杂志》专门发表文章：Real-World Evidence - What Is It
and What Can It Tell Us?明确RWE与其他证据的本质区别不在于研究方法和试验设计，而在于获取
数据的环境，真实世界研究的数据不是来源于受诸多限制的科研场所，而是来源于医疗机构、家
庭、社区这种真实的环境。实际上，真实世界研究(real-world research)不仅可以是观察性研究，
也可以是干预性研究，甚至是采用类似RCT设计的随机对照研究。作为研究者这一点是我们必须
要注意的。

中国循证医学中心华西医院的康德英教授分享了“真实世界研究的一些思考”。康教授由一个例
子说起，讲述RCT的局限性以及真实世界研究的必要性。针对同一个研究问题，两篇文章发表，
且均发表在《新英格兰医学杂志》：2002年一篇RCT研究，证明药物支架显著降低再狭窄率，被
认为是冠心病介入治疗革命性的进展(理论很丰满)，2007年一篇真实世界研究，却发现药物支架
置入后心肌梗死、死亡等不良事件发生率高，引起高度关注。由此，学术界逐渐意识到RCT的众
多环节与真实世界脱节导致其外部真实性差，RCT不是解决所有临床问题的灵丹妙药。

接着，康教授用钓鱼的例子，清晰地展示RCT与真实世界研究的区别。RCT是在一个理想状态下
钓鱼，比如一个鱼塘或者一个网箱，这是一个高度控制的人工环境;而真实世界研究是在现实中
钓鱼，是真实的江河湖泊，这是自然环境。也就是说，真实世界研究是在临床真实条件与现实环
境下，比较和选择不同医疗手段的过程;是在实际医疗环境中，对具体医疗干预和实际操作及其
结果所开展的评估研究。

康教授指出，真实世界研究的价值在于，它提供的是“真实治疗或临床环境”下的数据，不受样
本量、纳入标准等限制，其评价结果的外部真实性好，是真正立足于临床，服务于临床的;与前
瞻性试验相比，其实施费用少，规模更为庞大，证据资源丰富;如果同时收集大量病人随访信息
，则可估计一些罕见事件的发生概率、死亡率等长效指标。它可用于探讨各种临床问题，包括病
因/危险因素研究、诊断性研究、干预/治疗性研究、预后研究，研究结论可以为循证实践提供证
据。正是因为真实世界研究证据的产生，使循证医学由1.0进入2.0时代。
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那么，如果想做一个真实世界研究，该用什么方法呢?康教授提出，真实世界研究可以采用探讨
真实世界相关问题的常规方法，包括原始研究(描述性研究、分析性研究、实验性研究)以及二次
研究(系统评价与Meta分析等)，这些不是新方法，而是常规的临床研究方法，属于新瓶装旧酒。
除此以外，目前出现了基于医疗大数据库的真实世界研究，包括前瞻性数据库研究如时效性RCT
、注册(登记)研究，以及回顾性数据库研究如回顾性RCT、回顾性队列研究、数据挖掘等。

真实世界研究选题立题贴近临床，医疗干预包括患者接受的所有医疗措施，尽量减少人为主动干
预，最大限度还原临床自然情景。当然，真实世界研究不能绝对化，需要客观认识某些真实世界
研究的难度、挑战与局限性。

在此特别致谢：中华医学会第十六届全国临床流行病学和循证医学学术会议的所有专家和工作人
员。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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