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·述评·

大数据背景下结合学科交叉思维开展

小儿外科临床多中心研究的方法思考

谭李红

【摘要】 　 临床大数据的涌现为科研新方法和医学新技术的的衍生提供了有利条件。 在开展多中
心临床研究的过程中，如何高效地对这些数据信息进行共享、规范、管理和利用是临床研究者需要重点

把握的。 学科交叉的思维模式非常顺应大数据时代发展的趋势，其应用意义在于调动不同领域的研究

专家充分运用各个学科的研究特点对数据进行多个层次的提炼，从中发现更为广阔的研究思路。 整合

临床多中心数据的意义不仅在于提高临床科研的质量和成效，也在于启迪和培育研究人员的多学科交

叉思维模式。 因此，笔者结合小儿外科领域的学科交叉思维，对开展临床多中心研究的方法提出一些

思考。
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　 　 随着大数据时代的来临，医学界对于临床多中心研究的开展提出了更高的要求。 ２０１２ 年，美国政府发
布了《大数据研究和发展倡议》，旨在利用大量复杂的数据集合获取知识并提升洞见能力。 中国工程院院士

韦钰也表示，生物医学正进入大数据时代，很多研究都需要从大数据里面挖掘并提炼出新的信息。 这也让

研究者们进一步认识到，大数据技术的战略意义不在于掌握庞大的数据信息，而在于对这些具有挖掘意义

的数据进行专业化处理，即通过对海量数据进行加工，实现数据的增值［１］ 。

临床医学大数据的涌现，为科研新方法和医学新技术的的衍生提供了有利条件。 面对海量医学数据，

如何高效地对其进行共享、规范、管理和利用是临床研究者需要重点把握的［２］ 。 在小儿外科的科研领域中

学科交叉的思维模式非常顺应大数据时代发展的趋势，其应用意义在于调动不同领域的研究专家充分运用

各个学科的研究特点对数据进行多个层次的提炼，从中发现更为广阔的研究思路［３］ 。 本文旨在结合学科交

叉的思维模式，对大数据背景下的小儿外科临床多中心研究方法作一初步探讨。

一、医学数据的集成与标准化
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医学数据的集成是指尽量做到各孤立系统研究数据的无缝对接，消灭信息孤岛。 这项工作的完成质量

很大程度上取决于数据管理中心的数据标准化工作是否落实到位。 但是，在多中心临床研究实际开展的过

程中，成本高、组织难度大、病例信息难以标准化往往是导致临床多中心研究的组织及实施较为困难的主要

限制性因素［４］ 。 而大数据时代背景下，通过网络搭建信息共享平台，对于多中心临床研究的开展是一个重

大契机。 不同中心的研究人员可以采用病例注册上传的方式，按照标准化的模板上传注册病例的临床信

息，并构建数据库［５］ 。 但从目前国内的发展水平来看，这项工作需要花费大量人力及物力，且平台建成后如

何进行维护并形成内部良性运行机制还有待进一步探讨。

二、利用学科交叉思维指导临床多中心研究

小儿外科在我国的发展历史相对较短，近年来小儿外科的研究成果及重大突破大多集中在小儿外科医

生个人较为擅长的临床治疗领域［６，７］ 。 但对于多中心研究来说，单目标、单任务的研究模式其效率是相对低

下的。 因此，在设计多中心临床研究的过程中要尽可能多设立目标，通过一次多中心研究的开展为多个学

科的发展提供新的思维模式，这当然离不开学科交叉思维对多中心临床研究的指导。 以新生儿外科为例，

该学科除了涉及小儿外科的专业知识外，还涉及营养支持、儿童保健、遗传优生等多个领域的学科知识。 多

中心临床研究的开展可与上述相关领域的专家合作，并由专家提出跨学科的研究热点及研究方向，从而拓

展小儿外科医生的科研思维［８］ 。 值得指出的是，基于计算机编程的数据挖掘技术在多中心临床研究中的应

用越来越广泛。 近年来，该技术在疾病诊疗、器官移植、基因研究、图像分析、康复护理、药物开发、科学研究

等方面都获得了可喜的成果。 目前该技术已应用到肿瘤学、肝脏病理学、肝炎的生存机率预测、甲状腺疾病

诊断、风湿病学、皮肤病学、心脏病学、神经病学、精神病学、医学心理学、妇科学、产科学等医学领域，并在不

同学科之间形成了大量信息交叉［９］ ，非常利于跨学科领域的科研工作开展，相信小儿外科的跨学科研究也

可从中借鉴大量经验。

三、妥善处理好人文医学的相关问题

多中心临床研究的开展离不开大宗样本的支持。 但从目前情况来看，临床医学大数据分散在不同的研

究机构中，而且被特意地隔离起来，目的是为了保护病人的隐私。 此外，医患关系紧张的问题近年来也一直

未能得到有效解决，因此给多中心临床研究的开展带来了很多医学人文层面的挑战。 在多中心临床研究的

设计过程中，研究者应清晰认识到试验的开展是否符合公认的科学原理，相关的前期研究证据（包括实验室

研究结果、动物实验结果、文献分析结果等）是否充分［１０］ 。 尤其值得强调的是，受试者的纳入过程不应带有

任何强迫性质，受试者有权拒绝参加临床研究，并可选择在试验开展过程的任何阶段退出随访环节［１１］ 。

四、结合多种科研设计模式提高研究效率

临床资料的最大化利用离不开良好的科研设计。 对于临床多中心研究而言，研究过程中经常会获得大

量的数据信息，这些信息在整理、分类后，可以结合多种科研设计对其进行整合及应用，这将为医学研究提

供新的研究思路及方向，同时也可为相关决策的制定提供参考意见［１２ － １４］ 。 目前，临床科研应用较多的设计

方法主要包括 ３ 类：病例－对照研究、筛检试验及临床随机对照试验。 病例－对照研究主要用以对疾病相关
的危险因素进行分析，筛检试验主要用以对观测指标的临床诊断效能（灵敏度、特异度）进行评价，临床随机

对照试验主要用以对不同干预方案的治疗效果进行系统对比。 由此可见，不同的科研设计方法有其特殊的

适用性，但三者并未完全分离（如临床随机对照试验的过程中可针对某些指标在不同随访时期中的筛检价

值进行评估）［１２ － １４］ 。 因此，研究者结合多种科研设计模式，在多中心研究的不同阶段选择合适的科研设计

方法，可达到事半功倍的效果。

五、密切围绕临床问题开展病因研究

小儿外科领域许多疾病的病因非常复杂，且该领域的许多疾病并不具有很高的发病率，在客观上决定

了大多情况下样本量是相对不充足的，这就要求多中心研究不能一味追求大任务量，在开展前必须明确研

究目的，密切围绕临床问题开展病因研究。 以小儿泌尿外科为例，如果在多个研究中心同时出现大量泌尿

系统结石的患儿，仅仅依靠每个患儿的临床诊断资料是很难对泌尿系统结石的发病情况进行控制的，因为

源头问题（病因）未能得到根本解决［１５］ 。 在临床实际工作中，通过多个研究中心收集到的大量患儿资料是

开展病因研究的重大资源，因为这些资料来源于临床一线，对于病因假设的提出具有重要的参考价值。 此



-3-临床小儿外科杂志   2019 年 1 月第 18 卷第 1 期  J Clin Ped Sur, January 2019, Vol.18, No.1

外，从目前研究趋势来看，临床研究在病因分析过程中开始逐渐充当起“助手”的角色（提出假设、资料收集、

后期验证），中间阶段的机制研究主要由基础和预防医学领域的研究者承担［１６］ 。

六、重视预试验

预试验是指试验正式开展前依照设计好的研究方案开展的小样本试验，其主要目的不在于得出结论，

而是对试验的可行性进行评估，避免因设计不完善而造成人力、物力资源的浪费［１７］ 。 值得指出的是，对于小

儿外科多中心研究，单中心纳入的小样本研究并不能在本质上等同为预实验，因为不同研究中心间的异质

性往往是造成研究结论改变的重要因素，同时这种异质性也是限制多中心研究顺利开展的主要因素之一，

因此更合理的预试验应同时选取多个中心的病例，在对病例进行筛选的过程中应尽量保证基线资料（如患

儿年龄、性别、体重、既往史等）的一致，这样收集得到的病例在后期的分组过程中将会具有更好的可比

性［１８］ 。 但是，这种说法并不是一味地否认单中心研究结论对于多中心研究开展的参考价值，多中心研究一

旦形成后可以与多个单中心的研究结论进行对比，在对比的过程中结合相关的统计学方法分析单中心与多

中心研究结论的差异来源，这对后期多中心研究工作的进一步完善同样具有重要的指导意义［１９］ 。

七、通过多种途径解决病例的失访问题

在多中心研究开展的过程中，对患者进行随访的意义不仅在于评估治疗方法的优劣，更在于对不同特

征患者的预后状况进行对比。 由于多中心研究通常需要追踪较长时段的研究结局，因此病例失访的现象很

常见［２０，２１］ 。 降低失访率主要可从以下几个方面入手：第一，让研究对象认识到随访工作的重要性，可适当提

高受试者在随访过程中获得的收益；第二，研究者要提高主动服务的意识，尽可能选择对于受试者而言相对

便利的追踪模式完成随访任务；第三，在安排随访计划的过程中，要尽可能选择患者病情或预后状况发生变

化的关键时点进行随访调查。

综上所述，大数据背景下，结合学科交叉思维开展临床多中心研究仍有许多细致的方法学问题等待解

决。 整合临床多中心数据的意义不仅在于提高临床科研的质量和成效，也在于启迪和培育研究人员的多学

科交叉思维模式。 只有融入多学科交叉思维的研究理念，才能真正将小儿外科临床多中心研究推上新的台

阶，使小儿外科临床研究取得新的突破性进展。
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