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首先我们来看一下临床idea产生
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首先临床idea的来源可以来源于文献, 临床的
实际工作以及指南。对于刚接触临床研究的初
学者而言，以文献还有指南作为选题idea的来
源最为安全。
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这个例子主要讲的是血脂的水平以及血脂变异
度与中风及心梗的关系，研究人群比较特殊，
是没有服用过他汀类药物的年轻人。
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这篇研究就是典型的追指南，因为在指南中并
没有讲到，对于20~39岁的年轻患者，如果其血
脂异常，该不该服用降血脂的药物，以控制未
来发生不良事件的风险。而这篇研究就是弥补
了这个空白，其选题非常有临床价值。
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这是另一篇例文，其主要描述的是一种新的药
物，ddp4抑制剂会不会增加心力衰竭的风险？
其选题的来源是因为此前的很多高分研究得到
了矛盾的结果。
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从前沿的译文中，我们可以看到这些研究得到
的结果是完全相反的，而这种完全相反的结果
所带来的争议就是他选题的理由。

易侕学院版权所有，翻版必究



如果我们现在想要做一模一样的研究，其实很
简单，只要在他的基础上多加两句话，第一，
此前的研究均是针对外国人群。第二，中国糖
尿病患者的数量每年都在递增。可想而知，又
没有中国人的数据，而且又非常的重要，我们
的选题临床价值就可以得到非常大的保证。
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临床研究选题上回答的三个问题，其实可以归
纳为一个那就是现状。
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只有基于现状，我们才能够评估我们所要做的
临床研究，到底有没有临床价值。这是临床研
究选题的核心，也是临床研究的根基。

易侕学院版权所有，翻版必究



易侕学院版权所有，翻版必究



临床研究的现状可以分为两类，第1类没有人做，
第2类有争议。没有人做，指此前没有和你同X
同Y的研究，那么你要解决两个问题。第一，为
什么没有人做呢？第二，既然无人做，你是怎
么想到做的。如果有争议，那么我们要关注的
是争议的甲方是什么观点，争议的乙方是什么
观点？有没有中国人的数据？
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当此前并不能发现与我们同X同Y的研究，这并
不是好事情，因为我们必须要搞清楚为什么没
有人做？初学者几乎大多数人都不去解决为什
么之前没有人做，这无疑是非常危险的，因为
没有人做，不意味着新颖，反而很有可能是因
为没有临床价值。某些高手可以找到此前没有
人做的原因，但难度很大而且概率很低。还有
一种情况，譬如说新冠的感染此前就没有发生
过，但是这种概率就更小了。
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该软件的原理是找到和A有关的文献，找到和C
有关的文献，而同时和A和C有关的文献，其并
集被软件罗列出来。
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我们以香港脚作为范例，想研究香港脚和心梗
的关系，查不到文献，然而通过该软件可以找
到。我们在框中输入香港脚的英文单词，找到
了大概174篇文章
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再输入心梗的关键词找到了约25,000篇文章。
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最后该软件会告诉你有724种说法可以把香港脚
和心梗联系在一起，其中88种说法是比较有道
理的。
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此时我们就可以选择这些文献并且进行阅读。
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比如我们在其展示出来的文献中找到皮离蛋白，
皮离蛋白及和香港脚有关，也和心梗有关，因
此当我们研究香港脚和心梗之间的关系时，在
前言中就可以指出为什么要研究香港脚和心梗，
是基于皮离蛋白这个机制。
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这是一个典型的换人群的临床研究，我们可以
看到两篇临床研究的研究假设，也就是它的X和
Y完全一致，不同的是一篇文章的研究人群是有
多囊卵巢综合症的女性，而另外一篇文献是没
有。因此当我们要研究的X和Y此前有争议时，
一定要对研究人群进行采集。
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如何获取X和Y的确切关系，在摘要的结论部分
就可以得到。
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通过很多的插件或者软件，都可以简单的获取
文献的影响因子，发表年份。
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为何要采集既往同X同Y的研究类型，旨在看一
下他们的证据级别。不同的临床研究类型，其
证据级别有高有低。我们的临床研究证据级别
至少不能比前人的差。
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如何获取临床研究类型，一般在题目中都是在
study的前面。

易侕学院版权所有，翻版必究



在摘要中也是一样。
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观察性研究不强求计算样本量，我们只需要了
解此前同X同Y的研究，他们的样本量是多少，
我们至少不能够比他们少。
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如何知道此前同类研究他们用了哪些变量？我
们可以在研究人群描述模块中快速获取。
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此外在获取对方用了哪些混杂因素，哪些协变
量的时候，还要注意一下他们为什么要使用这
些协变量。
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最快速便捷的方法就是直接的查找，但凡是有
adjust的这个词，一般就意味着使用了回归分
析。
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同理，如何知道对方有没有做曲线关系，看图
便知。
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如何知道对方有没有做交互作用检验或者亚组
分析？查interactiton这个词或查subgroup。
同时也可以在文章的图表中看一下作者有没有
进行分层分析。
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通过查阅关于多发性骨髓瘤的高分文献，我们
收集了很多的变量，而这些变量就可用于本研
究的数据库的构建素材，即四库攻略中的变量
库。
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我们常说的真实世界研究其实是相对于RCT而言
的一种狭义的真实世界研究。它指的是通过观
察性研究去对两种药物疗效进行比较，药物的
选择是基于临床实际场景，而非随机化。
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真实世界研究的选题有其特殊性，
第一：真实世界研究的定位是作为RCT的验证。
它的本质是一种假说。
第二：真实世界研究最好是基于此前已有的机
制或者已有的临床证据。
第三，如果此前已有rct报道，那么真实世界研
究就是对其进行验证，如果此前并没有rct报道，
真实世界研究则是提供支撑。
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这是一篇研究，对于新冠患者而言，服用他汀
是否能够降低死亡率。
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作者在结论部分明确指出：本研究为正在进行
的前瞻性研究和RCT提供了证据，支撑。这就是
这篇文章对自己的定位。
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这篇NEJM的文章比较的是搭桥手术和PCI的疗效。
作者提到了此前有类似RCT的研究，但指出这些
研究是针对一代支架的，并非针对二代支架。
然而，无论如何，作者仍然是基于此前的临床
基础进行的选题。
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