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临床科室开展临床流行病学研究的 
必要性和核心举措

刘岳鹏

徐州市中心医院

【摘要】循证医学时代要求医院临床科室开展以临床流行病学研究为主要形式的科研，以促进循证医学的发

展，提高临床诊疗水平并履行自己在医学科学的发展中不可或缺的研究责任。科室开展临床流行病学研究可

以从以下核心措施做起：建立特色的病例数据库，建设专业的研究团队，进行临床流行病学知识的培训，引

进循证医学数据库和开展 GCP 创建和学习。此外，科室开展临床流行病学研究还要积极寻求医院大环境的

支持。
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[Abstract] In the era of evidence-based medicine, hospital clinical departments are required to carry out scien-
tific research with clinical epidemiological research as the main form to promote the development of evidence-
based medicine, improve the level of clinical diagnosis and treatment, and fulfill their indispensable research 
responsibilities in the development of medical science. Departments conducting clinical epidemiological stud-
ies can start with the following core measures: establishing a unique case database, building a professional re-
search team, training in clinical epidemiological knowledge, introducing an evidence-based medical database, 
and conducting GCP creation and learning. In addition, the department conducts clinical epidemiological re-
search should actively seeks support from the hospital.
[Key Words] Clinical Research; Clinical Epidemiology; Subject Construction

目前，循证医学已经替代经验医学成为国际上

主流的医学形式 [1]，而循证医学的核心要求是在诊

断、治疗、护理等所有的医疗护理环节做到有据可依。

这里的“据”来源就是多种形式的临床研究。临床

研究可以为循证医学提供丰富的依据，循证医学转

而指导临床实践，改善临床工作的同时反过来为临

床研究提供了更大的空间，如此循环往复，从而促

进医学科学的不断进步。这种与循证医学互相促进

的密切关系决定了临床科研在循证医学时代不可或

缺的地位 [2]。

对于开展医学科学研究的重要性，医院和各临

床科室早有认识，但是具体从事什么类型的研究，

是医学基础研究、临床医学研究还是转化医学研究，

就没有系统的探讨。这种情况下，多数科室的做法

是兼收并蓄，只要出成绩，什么样的研究形式并不

拘泥，反映了科室管理者对临床科室科研没有成熟

的思考和规划，这对于科室医学科研的可持续发展

是有害的。这种有害性部分体现在目前国内应用的
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临床指南的证据几乎全部来自于国外的研究成果，

而这些成果是以中国人以外的人群为研究对象，不

可能完全适用于国内的临床情况，而应用到国内患

者身上，势必会产生“水土不服”的情况，从而危

害患者安全。

本文认为，医院的科研有其自身的特点和目的，

需要从目前的混沌状态回归“为循证医学提供切实

证据”的研究本质，以体现医院医学科研的核心价

值并实现长远发展。

1. 进行临床流行病学临床研究是最切合医
院科室实际的研究形式

医院不是医学院校或者科研院所，其科研有其自

身的特点，主要在两个方面区别于“学院型”的科研。

首先，医院科研的目的除了创新创造增加医学技术和

知识，还有一个是为循证医学提供临床证据，而循证

医学要求多种方式对同一个研究问题进行阐述以便利

于 Meta 分析而最终形成临床证据。所以，医院的科

研并不总是一味的强调绝对创新，去研究前人没有研

究过的问题，发明全新的技术和工具，而多数情况下

要求从多途径确定一个现象的真实性。其次，医生是

科研的主要人员，其背景知识是临床知识为主，并且

多数时间是在面对患者从事繁忙的临床工作，指望医

生兼顾实验室工作并在不熟悉的基础科研领域做出创

新的工作是不现实的也是不合理的。以上两个主要因

素决定了医院科研在形式和内容上区别于医学院的科

研。另外，临床科室要进行临床研究的另一个理由就

是在临床研究这个领域医生的角色是无可替代的。这

个领域的研究必须由临床医护人员来承担，没有单位

或个人有能力和条件来代替，而像医学基础研究等其

它类型的研究可以由医学院校、科研院所来承担。

至于其它的研究形式，比如临床与基础相结合

的研究和转化研究，在医院存在有其合理性，却不

是必需的研究形式。临床与基础相结合的研究形式

之所以存在，一方面是受到医学基金资助政策的影

响。目前国家和省市对自然科学基金的资助，相较

临床科研的资助，数量上更多，力度更大；另一方

面，是源自医学科研的内在需求。基础研究是利用

动物进行研究，研究条件更加可控，干扰因素更少，

弥补了临床研究在研究疾病机制等方面的先天缺陷，

临床试验的发现还可以在基础研究中探索其机制。

而转化研究也可以与临床科研进行结合。转化研究

分两类，第一类是从实验室到临床研究的转化，比

如实验室研究人员已经从乳腺癌患者的异常病理组

织中发现了基因表达的独特模式，就可以转化成一

项检测或预测乳腺癌复发风险的研究。第二类是从

临床到人群研究的转化，旨在将临床试验的发现应

用到更大和更多的不同人群。虽然医院临床科室可

以进行的试验种类有以上种种，但是就“为循证医

学提供切实的证据”这个目的来看，进行临床流行

病学研究是最切合医院科室的研究形式，也应该是

科室进行研究的主要形式。

2. 便利临床科室进行临床流行病学研究的
措施

一般性的促进科研的措施，例如确立科研方向，

定期开展科研汇报和交流等，在其它论文内多有描

述，在此不做赘述，本文仅对核心的、临床流行病

学研究相关的措施进行阐述。 

2.1. 建立特色病例数据库

针对某种疾病有目的性地收集临床上疾病的诊

疗数据并进行随访。这种病例数据库特点有二。首先，

强调对病例资料的长时间收集，区别于为了一个课

题而临时建立的病例数据库；其次，此种数据库设

计为多任务型，收集变量的种类多，可以同时为疾

病多个方面的分析提供数据。这种针对本科室较常

见的并有一定特色的疾病建立疾病数据库是科室进

行临床科研成功的一个经验，并获得了丰硕的研究

成果 [3, 4]。随着数据的逐渐丰富，特色的病例数据

库将会成为科室重要的科研资产 [5]。具体操作层面，

数据库的建立在数据录入和存储等形式方面可以寻

求专业公司的帮助。目前互联网和信息化手段的采用

已经极大便利了数据的收集和管理，而在收集数据

的内容方面需要事先咨询本领域的专家，根据数据

库建立的目的，设计好数据的种类和数量。把数据

库建设的有“特色”也是一个重要的方面，避免进

行重复建设，并有助于研究成果的产出。全国范围内，

许多特色的疾病数据库已经建立 [3, 4, 6]。
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2.2. 专业科研团队建设

积极进取，可以良好配合的并具有专业才能的

科研团队是科室科研顺利进行的重要保障 [7]。团队

人员应该各司其职，即有专业知识、科研经历丰富

的学科带头人确定研究方向，又有具备临床流行病

学专业知识的、不辞辛苦的科研人员对患者进行数

据的采集、随访，还要有统计专业人员进行数据的

分析。科研团队的建设是一个系统工程，需要多方

面的举措并举 [8]。

2.3. 参加临床流行病学知识的培训

保证临床研究结论可信的前提是采用科学的临

床流行病学的方法，需要在试验设计、试验实施和

数据分析等各个环节尽量减少误差和偏倚的发生。

一线从事临床研究的科研团队成员了解的临床流行

病学知识是临床科研方法科学性的重要保障。相关

知识的学习要注意系统性，目前在网络上的个人通

过网络的学习或者是通过上各种短期的培训班进行

学习，往往就不能获得系统的临床流行病学的知识，

根据笔者的经验可以通过购买相关的书籍而来进行

弥补，或者有条件的单位可以通过跟大专院校联合

进行相关方面的培训。教材方面，《临床科研设计

（中文版）》已经在国内被广泛地采用作为临床医生

流行病学知识培训的教材，并获得了专家和临床医

生的认可，是特别推荐的一本教材。

2.4. 引进循证医学数据库，开展循证医学的学
习和实践

临床医生通常会有的疑惑是临床研究对于医生

的意义在哪里？循证医学给了一个很好的答案。特别

是目前循证医学相关数据库的建立，比如“uptodate
临床顾问”数据库，其采用信息化的手段增加了循

证医学实施的便利性，在临床上的实践也切实体现

出权威性和实用性，有助于强化临床医生对临床科

学研究用途的认知。值得一提的是，循证医学数据

库同样可以便利于年轻医生、进修医生和规培生的

培养，可以在多方面促进科室建设 [9]。
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2.5. 开展GCP（Good Clinical Practice）学习和
建设

GCP 是针对药物临床试验的 GCP 规范，对临床

试验中的各个环节，特别是质量控制和伦理环节进

行了详尽的规范。学习和建设 GCP 是提高科研团队

整体素质的捷径。团队科研素质的提高往往需要许

多的实践经验，而初始阶段这样的实践经验往往是

不可得的，而创建 GCP 可以通过学习详细的制度规

范，迫使科研团队学习和掌握临床研究的规范。虽

然观察性的临床研究与药物临床试验设计在临床设

计类型上有所不同，但是在质量控制、试验实施以及

数据分析等各个环节是完全可以相互借鉴的，所以

GCP 的一些规范完全都可以运用到观察性临床研究

的试验过程中，进而规范临床科研。

3. 科室进行临床流行病学研究需要医院大
环境的支持

除了资金和人力方面的支持，有些科研的条件

是科室无法独立配备的，需要医院大环境的支持。

科室应该督促并参与医院①医学伦理委员会建设。

医学伦理委员会审查过程中会重点对要进行临床试

验的设计方案和知情同意书进行审查，保证了临床

科研的科学性和伦理性，有助于避免临床科研过程

可能发生的纠纷，保护参与研究的患者权益的同时，

也是对研究人员的保护。伦理委员会规范的审查是

临床科研顺利进行的重要保障。②成立临床流行病

学中心或是聘请专门人员指导临床医生的临床试验

设计和统计分析。鉴于临床流行病学的知识相对复

杂并且还在不断地发展，一线研究人员可能没有时

间和精力全面掌握相关的知识，配备专门的人员来

指导一线临床人员进行临床试验设计和数据分析方

法不失为一个好的方法。许多较大规模的医院都成

立了“循证医学与临床流行病学中心”来实现相关的

功能。③配备必要的试验条件和设备，比如设置中

心实验室、配备专门的试验人员以及建立组织样本

库。投入较多的仪器设备和聘任专职实验室检测人

员需要医院整体进行协调。其中，组织样本库使临

床保存珍贵的组织和体液标本成为可能，被公认是

进行临床科研的重要支撑条件。组织样本库的建设

与临床病例数据库的建设要结合起来，所以科室要

积极了解医院的样本库的使用政策，与科室的病例

数据库的建设配合起来，才可以发挥组织样本库的

最大功用。

总结来说，开展以临床流行病学研究为主要形

式的临床科研可以达到“为循证医学提供切实证据”

的目的，并充分发挥医护人员的特长，形成科室医疗

和科研相互促进的局面。临床科室一旦确定了以临床

流行病学为主的研究形式，可以通过在几个核心措

施方面的建设而实现其在科室的落实。
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