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Abstract 
Evidence-based medicine can be said to be a revolution in the field of medical research. It is unde-
niable that the conclusions obtained by evidence-based medicine have a high reliability, which is 
also a great advantage of Evidence-Based Medicine (EBM), which is significantly superior to em-
pirical research. In particular, randomized controlled trials with large multicenter samples have 
been favored by many medical researchers for a long time. Evidence-based medicine is also widely 
used as a guide in clinical practice. In recent years, evidence-based medicine (EBM) has been de-
veloped gradually, but because of its methodological limitations, its advantages have not been 
brought into full play in clinical practice. Some high-grade clinical evidence from randomized con-
trolled trial (RCT, Randomized Controlled Trial) lacks practical clinical value. More and more re-
searchers have turned their attention to real-world research (RWS, Real World Study). Now this 
article briefly introduces real-world research methods. 
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摘  要 

循证医学可以说是医学研究领域中的一场革命，不可否认的是，其研究所得出来的结论具有很高的可靠

性，这也是它显著优于经验性研究的一大优势。尤其是多中心大样本的随机对照试验，很长一段时间受

到了广大医学研究者的青睐。在临床中也广泛应用循证医学所得出的结论作为指导依据。近年来，循证

医学逐步深入发展，但由于其方法学上的局限性，其优势在临床中并未得到充分发挥，一些来自随机对

照试验(RCT, Randomized Controlled Trial)的高级别临床证据缺乏临床实际应用价值。越来越多的研究

者把注意力投向了真实世界研究(RWS, Real World Study)，现将真实世界研究方法做简要介绍。 
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1. RWS 的起源和现状 

美国马萨诸塞大学医学院于 1999 年开展了一项关于急性冠脉的研究[1]。这是一个前瞻性的研究，针

对所有急性冠脉事件的临床管理和患者结局的观察性研究[2]。该项研究不考虑患者的入选条件，真实记

录不同地区、不同等级医院在实际临床工作中对急性冠脉事件的处理方法和处理结果。其所得结论与多

中心大样本随机对照试验略有差异，这种差异就是多中心研究结果与真实世界情况所存在的偏差。 
20 多年前，美国国家卫生理事会就已经提出了真实世界研究的概念，2007 年美国国会将 RWS 作为

医疗卫生改革的主导方向，并公布了 RWS 为优先重点项目。随后，英国、法国、德国、加拿大、丹麦、

澳大利亚等国也都开展了真实世界研究，来评价不同干预措施的临床效果。2011 年，首届中国实效研究

和循证医学高峰会议上，中国学者也讨论了这一研究方法在中国的前景。 

2. RWS 的含义及特征 

RWS 起源于实用性临床试验(Pragmatic Clinical Trial, PCT)，是循证医学中一种新的临床研究方法。根

据患者的意愿非随机入组，进行长期评价，重视生活质量等患者关心的问题，以进一步评价已被证实有效

力的干预措施的临床应用效果、外部有效性和安全性等问题[1]。RWS 属于效果研究的范畴，其特征包括。 

2.1. 研究人群和样本量 

RWS 需要相对较大的样本量(但目前尚无一致性认识)，样本量大小应考虑疾病的种类(注意疾病是否

是以死亡等为主要研究指标)、临床试验单位的医疗水平和经费等。研究环境应为可接收广泛就诊人群的

医疗机构，研究人群应与试验结果外推人群保持均一性[3]。 

2.2. 纳入和排除标准 

纳入广泛的样本人群[4]，不排除有其他并发情况(如兼有其他疾病、醜酒、药物滥用等)的患者。样

本人群代表了该病临床患者的均一性。一项关于佐他莫司洗脱支架与依维莫司支架疗效比较的研究中[5]，
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纳入标准是处于冠状动脉疾病任何阶段的病人，无论是单支冠脉或是多支冠脉病变，并未设置任何排除

标准。 

2.3. 随机和对照 

RWS 通常根据患者的实际病情和意愿选择治疗措施进行入组，而不是釆用随机分配的方法，这是不

同于实用性随机对照试验(Pragmatic Randomized Controlled Trial, PRCT)的关键之处；RWS 的对照组常选

用公认有效的药物或干预措施。 

2.4. 评价时间和指标 

RWS 注重开展长期评价；结局指标主要釆用具有广泛临床意义的指标(特别是患者关心的结局)，包

括生活质量、不良事件、个人社会功能、医疗服务满意程度等[6]。 

2.5. 数据采集和统计分析 

RWS 与 RCT 之间没有本质差异。 

2.6. 研究周期 

至少应保证在临床环境下能够评估治疗结局的治疗时间[7]。 

3. RWS 与 ERCT 和 PRCT 的对比 

解释性随机对照试验(Explanatory Randomized Controlled Trial, ERCT)属于效力研究(Efficacy)，研究干

预措施在理想条件下所能达到的最大期望作用，并获得最好的内部真实性。强调以疾病为导向的结局明

确干预的特异性，体现干预措施的净效应。 
真实世界研究(RWS)和实用性随机对照试验(PRCT)属于效果研究(Effectiveness)，强调外部真实性[8]，

强调以患者为导向的临床结局(如生活质量等)，尽可能测量代表健康收益的全过程，评价干预在实际人群

中及实际卫生条件下的疗效。 
虽然 PRCT 和 RWS 同属效果研究，但二者也有很大区别。PRCT 依然采用随机的分组方法，这显然

与真实临床实际不符，在试验结果的推广那个存在一定局限性。RWS 采用非随机的分组方法，根据患者

的实际病情和意愿非随机选择治疗措施，更接近临床真实的就诊环境[9]。 

4. RWS 在中医药研究中的应用 

中华医药源远流长，古之先贤们靠着世世代代的经验相传，将这一伟大的人类瑰宝流传至今。《医

学衷中参西录》：“活络效灵丹，一切脏腑积聚，经络疲滞。自拟得此方以来，数年之间，治愈心腹疼

痛者，不可胜计”[10]。中医由于以个人经验为主的特点，而得不到国际上的广泛认可，这也成为了中医

发展的阻碍[11]，影响了其在国际上的推广和发展。 
随着循证医学蓬勃发展的势头，许多现代中医研究者开始效仿现代医学的研究方法，例如随机对照

试验研究(RCT)。这增强了中医药疗效的说服力，促进了中医国际化的进程。然而，也有很多研究者注意

到了这种方法在中医药研究中的局限性，这也是由中医的自身特点所决定的。第一，中医的辨证论治依

据和疗效评价都是以定性描述为主，缺乏客观的量化标准；第二，辨证论治的全过程都带有医生较大的

主观性，不同的医生对于同一种疾病会有不同的诊疗方法；望闻问切是中医的诊疗特色，整个过程会受

到医生专业水平、患者自觉能力、表达能力的影响；用药会受到医生用药习惯、思想流派的影响；疗效

评价受到患者心理因素、意愿的影响；第三，中医疗效与个体体质密切相关[12]。中医强调因人而异的个
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性化治疗，对疗效的评价注重整体性、复杂性和多种影响，强调脏腑经络的关系、患者与环境相互依存

的关系，因此，难以达到 RCT 条件绝对控制的要求，使得 RCT 难以体现中医的特点和优势。 
而 RWS 为中医药研究提供了新的方向。“整体观念”是中医的一大特征，强调人自身是一个有机整

体，也强调人与自然以及社会环境的整体性。因此，中医对疗效的判定不应该仅仅局限于某个特定的指

标，应该重视患者的整体情况，包括身体与心理。而 RWS 关注具有广泛临床意义的指标，如生活质量等，

这与中医的“整体观念”不谋而合。“辨证论治”是中医的另一大特征，不主张专病专药、专病专方，

而是根据患者的具体情况进行证候辨别，再结合所处的环境、气候等，开具合适的处方。RWS 的纳入排

除标准相对宽泛，病人有可能同时患有其他疾病，曰常生活、饮食习惯也有各自的特点，病人之间难以

达到完全一致，但均可 RWS 作为的观察对象。不采用盲法，而是根据患者意愿、再结合实际医疗条件釆

取干预措施，这也与中医的“辨证论治”相契合。 

5. 结论 

综上所述，将 RWS 引入中医研究有其不可忽视的临床价值，在遵循中医特色的同时，又不失中医药

科研的科学性，取得更符合真实情况的科研成果。 
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