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随机对照研究（RCT）与真实世界研究（RWR），谁更具有临床价值

你更喜欢小提琴独奏还是交响乐合奏？
▲ 本报记者  陈惠

英国著名流行病学家阿奇·考克兰曾说过：“应用

随机对照试验证据之所以重要，是因为它比其它任何证

据更为可靠。”长期以来，随机对照研究（RCT）备

受临床医师的青睐，但其严格要求同质化患者、受研究

周期、样本量等限制被认为是难以完全符合临床实际情

况。因此，近年来真实世界研究（RWR）引起了临床

医师的关注。

有专家认为，研究的临床价值首先表现在要让患者

受益，最直接的就是降低病死率。其次是让临床医生在

进行临床决策时有循证医学依据，更方便、简洁地解决

临床问题。那么，哪种研究更具临床价值？在 7 月 11

日中青年呼吸学者论坛上，与会嘉宾展开了一场别开生

面的辩论。

主持人：

北京医院   郭岩斐

苏州大学附属第一医院   郭   强

辩论嘉宾：
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河南省人民医院呼吸与危重症医学科     张晓菊

讨论嘉宾：
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同济大学附属上海市肺科医院   徐金富

华中科技大学同济医学院附属同济医院    刘先胜

河北医科大学第二医院   蔡志刚

山东大学齐鲁医院   马德东

重庆医科大学附属第一医院   陈   虹

点评嘉宾：

中日医院   王   辰

结论可靠的临床科研

设计有四大原则：随机化、

设立对照、盲法、基线可

比性。RCT遵循这些原则，

是循证医学证据的基石，是

临床疗效评价的“金标准”。

而 RWR 研究是建立

在 RCT 基础上的实际临

床研究。

RCT 比 RWR 更 具

临床价值。首先 RCT 的

证据地位，位于最高级别。

其次，作为研究的设

计特点有许多优势，一是

RCT 研究结局评估指标明

确，数据结果及结论较可

靠；二是随机分配受试者，

防止选择性偏倚，可比性

好；三是有严格的诊断标

准、纳入标准、排除标准，

研究对象明确；四是设立

对照，减弱非试验因素的

干扰和影响，抵消混杂因

素；五是盲法观察和分析

结果，有效地避免了研究

者或受试者的测量性偏倚

和主观偏见。

有 时 候 RCT 样 本 量

小，多个结果不完全相符。

但 这 些 不 足 可 以 通 过 系

统、全面地收集所有相关

临床研究结果并逐个进行

严格评价和分析，筛选出

符合质量标准的文献进行

定性分析。同时可以通过

Meta 分析对系统评价进行

量化，对具有相同目的且

相互独立的多个研究结果

进行系统的综合评价和定

量分析。 

RCT 假设条件是所有

的患者都是一样的，而真

实世界中，患者却并非都

是一样的，RCT 研究能适

用于所有的患者情况吗？

RWR 更重视“实效

证据”，是在实际医疗环

境下，对具体医疗干预和

实 际 操 作 最 终 结 果 的 评

估。 有 别 于 RCT 的“ 医

疗控制环境”，强调真实

世界。其最终结果包括人

们能直接体会和最关心的

医疗结果（如痊愈、生活

质量、死亡），以及取得

结果的付出（如时间、经

费、生活能力等）。临床

效果以及患者反馈信息，

影响着能否被广泛接纳，

能否“市场渗入”，为患者、

医护人员、政府、保险机

构提供科学的医疗依据。

因此，较之 RCT（旧），

RWR（新）更具有临床

应用价值，未来必将取代

RCT。

牟 向 东：RCT 有 严

格入选标准，但在临床实

践中几乎每个病例都很

难符合其入选标准，把一

个 RCT 结论应用于不符

合其入选标准的临床实

践，有可能是错误的，这

恰恰需要 RWR 来验证。

RWR 取 代 RCT 的

结论下得为时过早。因为

很 多 RWR 研 究 是 建 立

在 RCT 研究基础上的，

如同站在巨人的肩膀上，

自然看得更远；如果没有

了“巨人”，自己就没有

了 高 度。RWR 和 RCT

各有利弊，互为补充，辩

证统一，不能相互替代。

刘 先 胜：RCT 与

RWR 研究不是对立的，

临床医师要找到适合自

己临床研究的方法。从当

前的研究来看，无论是药

物还是治疗手段研究，无

论是单中心还是多中心，

RCT 更适合临床医师，

而 RWR 需 要 大 样 本 量

研究和长时间随访观察，

临床医师很难做到。

孙 永 昌： 但 是 到 目

前为止，我们的药物治

疗中，有哪几个药是靠

RCT 做出来的？很多药

物都是在临床经验和临

床观察中得出的结论。

蔡志刚：两种研究一

种如同理想，一种如同现

实。理想很丰满，现实很

骨感。在临床研究中，我

们并不是单纯朝着理想，

就设计一条严格的道路

去追求，其实过程中可能

很简单，时间很短，执行

容易，在设计和实施中，

受制于样本量和伦理，最

后得出很好的结论却未

必真正适用于临床。要在

理想和现实之间找到平

衡，既要走，又不能完全

按照理想走，我们需要真

实世界研究，需要样本量

大、成本高的研究。

马 德 东： 伦 理 问 题

是限制 RCT 研究应用的

一个重要因素。例如我们

曾想做一个急性心肌梗

死合并 OSAS 患者应用无

创通气干预对患者预后

的影响的 RCT，但根据

指南推荐，只要有 OSAS

就必须用无创通气治疗，

RCT 的空白对照不符合

伦理，在这种情况下只能

进行非随机队列研究。

翟振国：二者各有其

优点。RCT 较易得出共

性结论，例如患者在同质

的情况下，RCT 研究能

更好地评价一种药物的疗

效和安全性，当然临床会

有很多特殊情况，例如妊

娠、儿童、老人、恶性肿瘤，

在这些合并症情况下，单

纯依靠 RCT 并不能解决

问题，就要靠 RWR 研究。

此种情况下二者不能说谁

更好，需要结合应用。

徐金富：真理越辩越

明，当初选择这个议题就

是期待一场难分伯仲的

辩论。现在看来确实如

此，现实是这二者就像是

萝卜和白菜各有所爱一

样，各有其实用价值。

詹庆元：当 RWR

与 RCT 研 究 所 得 出

的结论不同时，要看

其设计，严格的 RCT

必须选择干预措施和

数据处理，所得出的

结果一定是最可靠。

之 所 以 二 者 结 论 不

同，问题还在于其设

计是否严谨。

陈 虹： 两 种 研 究

人群不同，RCT 是同

质化患者，适合规范

化诊治人群；RWR 针

对所有患者，适合特

殊人群。谁都无法替

代谁。如果出现结论

不同，说明还要继续

研究。

牟 向 东： 我 不 同

意 RCT 研 究 就 是 同

质 性 研 究， 事 实 上

RCT 研究所纳入的研

究对象都不一样，只

具有一定程度的“同

质性”。 RWR 把异

质性最大化，RCT 则

是最小化，但无论如

何 RCT 都 达 不 到 完

全的同质性，二者是

从量变到质变的过程，

是不同层次上的“同

质性”和“异质性”。

二者得出的结论不同，

恰好提示临床下一步

的研究方向。

通常认为 RCT 是

有限定条件，RWR 是

不限定条件的，但都

不是绝对的。RCT 属

“一元低次方程解”，

是理想状态，RWR 是

“多元高次方程解”，

是常态 ( 实际状态 )。

过去我们希望通过一

个相对简单的方法获

取结论的时候，就选

择 RCT，这是在绝对

的不同下找了一个相

对同质性研究方法。

RCT 像小提琴独

奏，RWR 像交响乐，

问题是如何找出规律。

RCT 是相对单一、可

操作的，是所谓明确

结论的，当然往往容

易导致武断的结论。

但必须清楚，在现阶

段，解决某一个具体

的实际问题还得依靠

RCT。当然我们不可

不追求 RWR，RWR

是在信息采集和分析

技术发展之后所产生

的 方 法。RWR 是 方

向，RCT 是现实可用

的方法。

值 得 注 意 的 是，

对 于 RWR 研 究， 我

们仍处于虚幻的、憧

憬的、难以把握的阶

段，RCT 则处于过度

崇尚的阶段。因此我

们需要认识到 RCT 和

RWR 各自的局限性和

实用性。

王凯：RWR 研究建立在 RCT 之上

张晓菊：RCT 研究适用所有患者吗

随机对照试验（RCT）的假设条件是所有的病人都是一样的

而真实世界是这样的：RCT研究能适用于所有的患者情况吗？

谁更具有临床价值？ 结论不同时，谁更值得信赖？

王辰：长枪短枪 各有所用
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