
 

真实世界临床研究就是纯粹的观察么？
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咱们医学界的研究总是时不时刮来各种概念风。这不，近些年除了精准医疗，真实世界临床研究
(RWR, real world research)也得到越来越多的关注。最近小编参加了不少关于RWR的讨论会议，也
曾在一些大型的会议中谈了谈自己对RWR的理解和看法。今天咱们来聊聊真实世界临床研究这
个概念(理念)下，我们的研究应该是什么样的。

很多临床医生认为，真实世界临床研究只能是观察性研究，甚至有一部分研究者认为RWR必须
强调反映临床的真实实践，应该尽量还原临床实际情况，减少对一线医生的约束和干扰。因此，
应该被动的收集数据，而不主动的采集信息。那真实的情况是怎样呢?

试想一下：假如我们要开展一项ICU住院患者预后因素的真实世界临床研究，我们想比较在ICU
死亡可能的影响因素有哪些，由于可能的影响因素很多，我们收集了2万的病例来探讨这个问题
。由于研究者认为RWR就是纯粹的观察，不能扰动临床医生护士的临床诊疗习惯，只要把需要
收集的信息记录下来，加以分析就好。我们的研究设想是很好的，但是现实往往会给我们当头棒
喝。等收集完信息我们发现，在ICU预后研究中的重要影响因素APACHEⅡ评分竟然有40%的缺
失~导致了我们很难准确估计APACHEⅡ评分与ICU死亡之间的关系，而其它的影响因素也有不
同程度的缺失，影响了研究结果的真实性。

真实世界临床研究多以观察性研究为主，而且RWR确实是要反映临床真实的实践情况，我们的
目标是探索真正的临床效能(effectiveness)而不是理想状态下的效力(efficacy)。但是RWR依然是一
个有目标的研究活动，为了保证研究结果的真实性，为了研究需要，我们必须主动去采集某些信
息，比如上述例子里的APACHEⅡ评分。这些信息如果能从病历资料中获得准确的测量结果当然
好，但要是某些研究需要收集的指标并不是临床工作常规的时候，就需要对研究人员提出相应的
要求(比如在某个研究时点开化验单)，才能保证研究结果的真实性。而且，对于某些重要的观察
指标，我们甚至需要在开展研究前就对研究医生、护士开展统一培训才能保证结果的准确性和一
致性。

最后还想阐述一点，很多临床研究人员把真实世界临床研究和观察性研究划等号也是有问题的。
其实真实世界临床研究这个理念是想把临床研究人员的关注点从随机、对照临床试验那种相对比
较理想化的研究环境中引导到真正的临床实践应用里，希望能获得真实的临床效果。但这并不是
说真实世界临床研究必须是观察性研究，其实RWR可以是试验性研究，比如我们之前介绍过的P
CT(pragmatic clinical trial)也是RWR范畴里的内容。
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更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/

本文版权归原作者所有，请勿用于商业用途，爱科学iikx.com转发

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                                                   2 / 2

https://www.iikx.com
http://www.tcpdf.org

