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找到并用好临床研究创新的源泉

问题：什么才是好的临床研究

最近，针对什么才是好的临床研究这一话题，和不少优秀的临床医生进行了交流。很多医生都抱
着这样的认识：RCT这样真实性越高的研究，够高大上、是好的临床研究。这话一点儿也不错。
但是我们还是要回过头来看看我们对“好”的定义是什么?在临床研究中，我们认为能做到一下
几点之一，都是好的临床研究：

1、研究证据等级很高，为人类提供了更高等级的临床证据;

2、研究质量可靠、样本量大，为进一步明确某一认识奠定了基础;

3、研究提出了全新的问题，也许能够引领一个新的研究领域。

临床研究可以十全十美的么?

但是问题来了，一个研究能够同时做到上述三点么?理论上也许可以，但是按现在的临床研究体
系来看，似乎实现的可能性微乎其微。对于1所说的提供更高等级的证据，我们可能会考虑使用
RCT或者前瞻性队列研究等证据等级较高的方法，但是此时我们往往已经是在验证一个大致成型
的假说了，换句话说，我们需要一些前期工作基础。这些基础从哪里来呢?这就需要2中所提到的
研究类型，也就是对某一初步探索结果开展的“培育性”临床研究。而说到底，1和2这两类研究
类型，通常不被用来做最初的探索，也就是不被用来“提出和发现新问题”。真正的创新，依靠
的是发现新问题、提出新问题、探索新问题这类的研究。在我们解临床问题的时候，不可能一步
做到尽善尽美，而是要认清当前的科学问题是处于“探索阶段”、“培育阶段”还是“验证阶段
”。如果是探索阶段的研究，我们既不需要，也没有办法直接使用证据等级很高的设计类型(如R
CT或者是前瞻性队列研究)。

医生更应该抓住哪个环节?

国内的医生与发达国家医生相比的时候，常常自愧于自己的临床和科研水平。但是正如北京遇上
西雅图中吴秀波所说的“我一天看的病人比你一周看的病人还多”，中国医生丰富的实践经验绝
对能瞬间秒杀发达国家的医生。最近很多明星国外误诊、回国治病的例子，以及我院急诊科田兆
兴教授在美国学习期间的故事(以上案例请自行搜索朋友圈)，恰恰证明了我们优秀医生脑子里的
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丰富临床资源。但是对于很多医生，我们带着自己血汗和病人生命积攒起来的经验(覆盖诊断、
治疗、预后和病因的所有环节)，却没有思考过这样的问题[1]：

1、别人有这样的经验吗?

2、是否有同行提到或证明过这种经验?

3、经验是否能通过合理的设计加以验证，成为临床实践的证据?

4、这样的经验是可以外推的普遍规律吗?

5、经验背后的科学规律是什么?

6、是否有必要或可能进一步研究其生物学机制?

简单来说可以归结为一句话，真正有意思的临床研究资源正是保存在医生头脑里面的临床经验，
以及中国优秀医生都没能很好解决的临床困难。任何一个未验证经验的提出、探索，这些都是临
床研究的原始创新。

医生明智的选择

创新的源泉找到了，我们发现最需要的也许是对自己头脑的开发。打破思维定式，在自己每天的
现象和做法中寻找未被验证过的现象/问题，这也许才是临床研究创新的根本。当然在探索过程
中，如果我们提出的问题真的是全新的，并不需要研究有多好的证据等级、多大的样本量，毕竟
我们需要的仅仅是证明我们提出的问题确实是个客观存在问题。在这一探索过程中，关键的需求
是“快”和“省”。

那问题来了，我们一不需要过高的证据等级、二不需要很大的样本量，而是要迅速、廉价的完成
问题的筛选和探索。不知道大家会想到什么样的研究条件呢?很简单，原则只有一个，尽量用现
有的科研资料、临床资料就好了。反正对我们来说重要的是问题本身以及短平快的解决方式。

1.根据彭晓霞教授的建议调整了语言及前后顺序，以获得更好的行文和逻辑关系。

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