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近些年来，在临床研究方法的领域出现了一些新词，如Comparative Effectiveness
Research（比较效果研究）、Outcome Research（实效研究）和Real-world Research（真实世界研究
）等。他们都是什么意思，在何种情况下提出的，又有什么用呢?下面我们就跟大家一起来认识
一下他们吧。

Comparative Effectiveness Research

Comparative Effectiveness
Research(CER)翻译成中文叫“比较效果研究
”，一看中文是不是觉得欢乐。比较效果?大部分临床研究都是在比较效果啊，它又有什么特别
的吗?来看一下Amy Price等人[1]在其文中给出的定义：通过比较获益与风险，为医疗活动中预防
、诊断、治疗和监测某一问题产生和综合证据。CER的目的是帮助患者、临床大夫、支付方(医
保部门)和政策制定者选择合适的诊疗措施去同时提高群体层面和个体层面的医疗卫生服务水平
。

CER就是去产出针对不同人群的医疗服务报告/论文，有给病人看的，也有给大夫看的，也有给
医保部门看的，等等。那么CER都有哪些研究设计形式呢?理论上CER研究设计形式是不限的，
可以包括系统综述/Meta分析、横断面研究、病例对照研究、队列研究和RCT等等形式。CER的
主要特点是其研究的结局是“比较效果”，并给出有实际指导价值的方案供参考，往往是大规模
的临床研究。

Outcome research

Outcome research中文翻译为“实效研究”，那么什么是实效研究呢?Stephanie J. Lee等人[2]在其论
文中说：极端地看，所有的结果都是outcome，如此一来所有的研究都是outcome research。这肯
定不合适，那么如果区别实效研究与临床试验呢?现在比较流行的观点是看研究观察的是效果(eff
ectiveness)还是效力(efficacy)，是效果就是实效研究，是效力就是临床试验。所谓的“效果”就是
指在临床实践中开展的研究，研究对象是异质性较大的群体，观察指标是相对长期的指标;而效
力是指在临床试验下开展的研究，研究对象是异质性较小的群体，观察指标是短期指标或生物标
志等。

                                                   1 / 4



 

但是效果与效力有时候又是存在共性的，如下图：

当结果指标都是总体存活率(OS)时，如果是在一项Ⅲ期药物临床试验观察OS则是效力，而在一
项基于社区的队列研究中则是效果。同时实效研究或临床试验均可以产出临床决策和政策决策。
Stephanie J. Lee等人也给实效研究下了一个相对宽泛的定义：实效研究是指在临床研究中针对健
康状况、生存质量以及效果的研究，同时又不是看中效力的药物临床试验和动物实验。如此一来
实效研究就自然包括了除药物临床试验和动物实验以外的所有研究形式。

Real-world research

Real-world
research中文为“真实世界研究
”，它指该研究是在“真实世界”里开展进行的，也就是说没有在研究对象的入选和临床药物的
治疗等方面进行严格的限定，它的研究环境更加贴近于临床实际，这也就使得它的研究结果能够
更好地运用于临床实际。真实世界研究不仅仅包括实用性临床研究，它也包括观察性研究，如队
列研究等[3]。

David Price等人[4]指出：它的提出是相对于传统的或经典的RCT而言的，它更强调研究的外部真
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实性，也就是研究结果在临床实际中的外推性，这一点类似于实用性临床试验(pragmatic clinical
trials)，除此之外它又包括各类观察性研究，如队列研究等。

下面补充一下经典RCT和实用性RCT的区别：

在了解上述Comparative Effectiveness research、Outcome research和Real-world research的概念和特征
之后，我个人来小结一下：(1)这三类研究都是在特定的环境下提出的，分别有其明显的自身特
点;(2)这三类研究之间互相包含的关系比较混乱，没有严格意义上的区分;(3)这三类研究都是包含
了我们常见的多种研究设计类型，如横断面、病对或队列等，另外它们的命名也都是research，
其在英文意义上与study还是有区别的;(4)它们的提出有什么用呢?呃，我觉得它们存在的价值更多
是在政策层面上的，至于推进临床研究类型的进化其作用有限。(5)以上小结仅代表个人观点。
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