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近年来，真实世界的概念近乎
火爆，真实世界研究、真实世界数
据、真实世界证据对很多研究者来
说耳熟能详。一方面，大数据、人
工智能等信息技术的飞速发展为真
实世界研究提供了条件，但另一方
面，基于健康或医疗大数据的研究
具有数据量大、指标多、参数不规
范等特点，需要进行数据清洗并尽
量减少选择性报告偏倚，这其中不
可避免地会面临指标取舍、指标测
量工具或检测方法的选择等问题。

核心指标集（c o r e  o u t c o m e 
sets，COS）是健康或卫生保健特
定领域中所有临床试验必须测量和
报告的最小的、公认的、标准化的
指标集合。2010年，全球范围内一
些知名的统计学、方法学和循证
医学领域的专家共同成立了“有
效性试验核心结局指标测量工作
组”（COMET工作组）并致力于
构建、实施、传播和更新COS。目
前COMET工作组已创建了一个免
费、公开和可检索的平台，即www.
comet-initiative.org，并已完成300
多项涵盖风湿免疫疾病、妇产科疾
病、癌症、神经系统疾病等多个领
域的COS。

COS的概念最早被国内研究者
引入中医临床研究领域，旨在构建
具有中医特色的COS，规范相关研
究中结局指标的选择，改变采用中
间替代指标或主观指标的情况，减
少结局指标的随意性及不一致、不
规范、不重要、不公认等问题。问
牛知马，对于真实世界研究来说，
要想结果具有可比性、实用性并且
与患者、医生和决策者息息相关，
构建相应领域的COS至关重要，而
作为研究者，进行真实世界研究时
除考虑其创新性和可行性外，参考
COS而科学、合理地选择结局指标
或许会事半功倍。

“ 善 为 器 者 ， 不 易 方 圆 之
用”。清华大学新闻与传播学院常
务副院长陈昌凤教授曾说过，“做
学术研究，很少有捷径可走，但有
方法可寻”，博观而约取，去芜而
存菁，COS或可成为劈开真实世界
研究大门的一把“利器”！
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