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何兴祥简介：广东药科大学

附属第一医院教授、主任

医师、博士研究生导师、

医院党委书记，广东省微

生态治疗工程技术研究中

心主任，广东省生物医学

大数据库建设单位主任，

2017 年被中华粪菌库授予

“菌群移植领域进步的重要贡献者”。担任中国老

年学和老年医学学会老年病学分会消化病专家委员

会副主任委员，中国医师协会内镜医师分会内镜诊

疗质量管理与控制专业委员会常务委员等。

在《第三届医学研究与发表高峰论坛》中何兴祥

教授应邀做了题为“临床医生如何做真实世界回顾性

研究”的精彩演讲，演讲中何教授从“什么是真实世

界研究？如何做回顾性研究？临床医生如何做临床真

实世界的回顾性研究？”三个方面进行讲解，分享了

临床医生如何做真实世界回顾性研究的宝贵经验。

一、什么是真实世界研究？

真实世界研究（Real World Study，简称 RWS）

起源于实用性临床试验，指在真实世界环境下，真

实医疗过程中，根据患者的实际病情和意愿，非随

机地选择治疗措施、开展长期评价，并注重患者的

结局，在广泛真实的医疗过程中评价干预措施的外

部有效性和安全性，进而获得治疗方式或医疗产品

的使用价值及潜在获益或风险的临床证据。RWS 的

主要研究类型为观察性研究，但也可以是临床试验。

RWS 不同于随机对照临床试验（randomized 

controlled trial，RCT），两者之间存在明显区别和

显著差异。RCT 研究一般以效力研究为主，RWS 研

究目的就比较多样；两者研究人群也明显不同，RCT

的研究场景和人群是高度标准化环境下的理想世界

人群，具有严格的纳排标准，对混杂因素严格控制，

强调标准化的治疗，而 RWS 是对医疗机构、社区、

家庭环境中真实世界人群或真实的病患，具有较为

宽泛的纳排标准，强调真实的治疗情况；RCT 研究

较小样本就可开展，而 RWS 研究为了保证结果的可

靠性，一般须在大样本条件下进行；RCT 研究结果

内部有效性更高，RWS 研究结果外部可推性更强；

RCT 研究基本都是随机对照的前瞻性研究，而 RWS

研究的方法就很灵活、广泛，可以是随机对照研究、

也可以是观察性研究，可以是回顾性研究，也可以

是前瞻性研究。

什么是回顾性研究呢？回顾性研究具有四个最鲜

明的特征。一、结局是已知的，是从结果出发的研

究；二、数据是从回溯历史的过程中获取的；三、研

究的目的是为了找出与结果相关联的原因或潜在危险

因素；四、结论有待验证，所得结论仅仅是“相关”，

需要进一步研究去验证。回顾性临床研究是从以往

的临床工作积累的病例资料中，选择某一时期的同

类临床资料，经过整理、分类、汇总、分析，以从DOI: 10.14218/MRP.2022.S010
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中总结经验、找出规律、指导实践的研究。回顾性

临床研究一般采用随机抽样的方法确定所要分析病

例的范围和期限，使用观察条件、病例诊断标准、

病例收集标准、疗效判断标准等一致，达到减少误

差的目的。回顾性临床研究相比其他研究，病例资

料相对更容易获得，且成本较低。临床医生常用回

顾性研究方法主要是病历对照研究、回顾性队列研

究。

临床医生选择回顾性研究有很多先天优势。首

先，省时省力，工作即是科研；第二，回顾性研究

方案设计相对简单，样本量的确定也可以比较灵活；

第三，一次投入可以多次收获，回顾性研究可为后续

的前瞻性研究、RCT 研究提供依据，容易形成学术

“链条”，成为研究系列；第四，成果易产出，回顾

性研究虽证据等级不高，但只要选题好，对于临床

仍有很好的指导意义。

二、如何做回顾性研究？

临床实践中如何开展回顾性研究呢？病例对照

研究是最常见的回顾性研究方法，它是以确诊的患

有某种疾病的病人作为病例，以不患有该病但具有

可比性的个体作为对照，通过查询病历等数据资料，

搜集既往各种可能暴露的危险因素，测量并比较病

例组与对照组中各个因素的暴露比率，探索因素与

疾病之间是否存在统计学关联。例如研究吸烟与肺

癌的关系，选择当前患肺癌的人群为一组、选择未

患肺癌的人群为对照组，调查若干年前这些人的吸

烟情况。

回顾性队列研究也是临床研究中常用的研究方

法。回顾性队列研究根据研究对象在过去某试点的

特征或暴露情况而入选并分组的，然后从已有记录

中追溯从观察起点开始到其后某一时点或直到研究

起点这一时期内，每个入组成员的治疗或发病情况。

同样是研究吸烟与肺癌的关系，选择若干年前吸烟

的人群为一组、未吸烟的人群为对照组，调查当前

患肺癌情况。

现在许多临床医生容易混淆病例对照研究和回

顾性队列研究这两种研究类型，他们的共性都是在

研究开始时已知研究对象的结局，然后对其过往数

据进行收集、汇总与分析。但是内在区别却是泾渭

分明：病例对照研究属于回顾性研究，数据收集是

回顾性的，方法也是回顾性的；而回顾性队列研究

的数据收集是回顾性的，但研究方法本质上却是前

瞻性的。所以病例对照研究是由果寻因的研究，回

顾性队列研究是由因及果的研究。病例对照研究和

回顾性队列研究对研究组和对照组的分组依据也是

明显区别，病例对照研究根据有无发病进行分组，

而回顾性队列研究是根据有无暴露或暴露程度进行

分组。病例对照研究是探索疾病的可疑危险因素，

而回顾性队列研究却可以探究危险因素与结局之间

有无因果关联及关联强度。

三、临床医生如何做临床真实世界的回顾性
研究？

临床医生如何在实际工作中开展真实世界的回

顾性研究呢？真实世界回顾性研究首先要从临床遇到

的实际问题出发，研究目的更加注重在临床方面的

指导意义和应用价值，研究结果可以指导或应用于

临床实践，是一种促进解决临床问题的手段。开展

真实世界回顾性研究之前，临床医生最好在心中先

明确：1）研究目的是什么？2）切入点在哪里？临床

价值在哪里？3）适合做什么研究？4）如何统计分析？

5）结果和结论可能是什么？等方面的问题。做好研究

方案设计，想好研究过程中可能遇到的问题，将这

些问题在正式开展研究之前做到心中有数，能够减

少不必要的无用功、做到事半功倍的效果。

临床医生在开展真实世界的回顾性研究的时候，

应尽量避免这几类常见问题：

 ¾ 主题不集中或缺少创新性；

 ¾ 纳排标准不明确；

 ¾ 资料不客观 , 存在选择性偏倚或信息偏倚；

 ¾ 数据存在缺失或失访；
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 ¾ 对照组设置不合理或没有对照组；

 ¾ 统计方法不正确；

 ¾ 讨论不深入。

因为回顾性研究中可能许多数据的采集是基于

现在对过去的回忆或追溯，所以尤其要注意对数据

缺失或失访率的控制和处理，以及因为一些信息的

难以追溯而导致资料不客观的问题。想要更好地开

展真实世界回顾性研究，提高数据质量是一切的关

键：根据已有数据制定分析对策是研究的方向；选

择合适的分组进行比较是研究的基础；选择正常的

统计方法进行科学分析是研究的重要手段；注重对

核心数据的展示是点明结果和结论的前提。

临床医生在真实世界中可以做多种类型的回顾

性研究，比如可以做某种疾病危险因素的回顾性研

究、可以做某项治疗或药物的使用效果的回顾性研

究、可以做新技术与指征之间相互影响的回顾性研

究、可以做疾病与疾病之间相关因素的回顾性研究、

也可以做预后的关联性研究等等，还有许多的研究

方向等待着医生的挖掘。同时，何教授以自己及研

究组发表的 RWS 论文为例，讲解了临床医生要如何

开展真实世界回顾性研究。

最后，何教授以四个短语总结临床真实世界研

究：

 ¾ 真研究——真实世界研究，源于日常临床数

据的研究。

 ¾ 新发现——全新的发现，也许是意外的发现。

 ¾ 好文章——高质量的文章，贴近病人实际的

文章。

 ¾ 上临床——来源于临床，再回归临床，不断

完善与提升，解决临床实际问题。


