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了解临床研究

临床试验是什么？	

临床试验是检验新的药物、治疗法和器械安全性和有效

性的研究。医疗人员会寻找具有特定特征或健康问题的

患者来检测产品。所有临床试验都要经过伦理委员会（

一种特设委员会）的审查，以确认试验是否安全并符合

伦理。公众通常会被告知，试验的研究目的是展现某种

药物、物体或行为与一种疾病之间的关系。有时，不同

的研究会得到不同的结果。这可能会令大众和专业的医

疗人员感到迷惑。这可能是研究的设计方法和/或执行

方法不同而导致。这份信息表概括了三种主要的临床研

究类型的例子，并陈述它们的优点和缺点。

随机对照试验	

一种主要的临床研究类型是随机对照试验（RCT）。这

是临床试验的“金标准”，也是一种前瞻性研究。这

一试验在事件发生的同时收集信息，而不是靠临床病

历中收集信息。RCT的一个例子是研究没有骨质疏松症

的更年期女性。没有服用雌激素的女性被随机（如抛

硬币的方式）分到其中一个组。实验组服用含雌激素

的药物；对照组则服用外表完全相同但不含雌激素的安

慰剂药物。试验中最好采用编码来识别这些药物。这样

一来，研究者和受试者都不知道受试者是哪一组的（双

盲设计）。在试验结束后，药物编码将会被公开，每组

患上骨质疏松症的女性的数量会被统计。这种类型的试

验比其他类型的研究更加客观（因为其中的偏见更少）

。	

队列研究	

第二种研究类型是前瞻性队列研究。这种研究也是在事

件发生的同时收集信息。例如，实验者可对没有骨质疏

松症的更年期女性进行分组，分别为服用雌激素的女性

（处理组）和不服用的女性（对照组）。实验者会收集

这两组在某段时间内的医学信息，来查看有没有其中一

组出现更多骨质疏松症的病例。与回顾性研究相比，这

种类型的研究成本较高、过程繁琐，并且耗时也更长。

如果有足够的研究对象和对照，并且队列是相似的，那

么与病例对照研究得出的结果相比，前瞻性队列研究的

结果是更加可靠的。此外，出现实验者偏见的几率也更

低，因为将要收集的信息类型在研究的设计阶段就已经

确定了。队列研究和病例对照研究都是观察性的研究。

这意味着实验对象只是接受他们本应接受的治疗，治疗

结果的信息然后会被记录下来。

病例对照研究	

病例对照研究使用的是那些已确诊患有所研究的疾病或

症状的人们的病案记录。这种类型的研究是回顾性的。

这意味着这是在事件发生后，从记录中获得信息。为了

对患有骨质疏松症的更年期女性进行病例对照研究，可

能比较患有和没有骨质疏松症的更年期女性的记录（病

例组比对照组）。这可能会体现出没有骨质疏松症的女

性中的不同，例如那些使用雌激素的女性。回顾性研究

的优点是在短时间内能够回顾大量的记录，即使研究的

病症十分罕见。这种研究的缺点在于其结果的可靠性是

与历史记录一样。另一个可能出现的问题是研究者知道

哪些记录属于病例组，哪些属于对照组。这样一来，研

究者可能会受到这方面的影响，用不同的方式解读这些

信息，即使只是潜意识地。这叫做研究者偏见。	

在任何一种类型的临床研究中，处理组和对照组包含的

数量都是非常重要的。最好能有大量的研究对象。这有

助于表明，其中存在的差异究竟是真实的，还是只偶然

的。例如，在研究十个吸烟的人时，他们罹患肺癌的几

率可能并不会高过对照组中十个不吸烟的人。在这种小

规模群组中，被试的人数不足以表明肺癌是否是由吸烟

引起的。在研究开始之前，可以使用统计公式预测要出

现一个显着结果时所需要的硏究对象的人数。一般来

说，几个研究中心可以一起合作，以找到够多的研究对

象。这种跨机构方法也会让多个科学家参与研究，进而

减少研究者偏见。针对相同问题的不同研究可能会得到

不同的结论。要想找到一个医学问题的答案，单单靠某

个研究的结果往往是不够的，需要把关于这个问题的所

有研究整体来看。
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