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真实世界数据在医疗器械临床研究中的应用 
王颖 1  张晓光(通讯作者)  杜瑶 2 

(1 天津市医疗器械审评查验中心  2 天津市医疗器械审评查验中心) 

摘要：目的：本次试验研究为一项真实世界数据研究，通过搭建真实世界数据库，对在患者中应用 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法的价
值进行收集)，探索 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)的疾病检出率，为临床上治疗感染性疾病、自身免疫病等提供参考数据。方法 将厦
门大学附属第一医院和东莞市人民医院纳入 2022 年 6 月 1 日-2022 年 8 月 31 日期间，在研究中心接受某公司生产的 IFN-γ
/IL-2/IL-4/IL-6/IL-10/IL-17/TNFα检测试剂进行检测，且具有炎症、感染等疾病状态或临床诊断信息等的患者 460 例作为此次研究的对象，
将所有患者的临床资料进行收集，对所有患者均采用 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)进行监测，收集和统计这 460 例患者的临床治疗效
果。结果 通过对真实世界数据进行搭建和收集，根据数据分析结果显示，这 460 例实验组感染性疾病、自身免疫病等患者的 IFN-y 水平在
患病患者组织中较高，真实世界数据分析结果显示，在 IFN-y 试剂盒监测下，能够提高患者疾病的检出率，患者疾病确诊得到临床医师认
证。结论：通过对真实世界数据中的资料进行统计和收集，对相关资料进行分析，结果显示 IFN-y 的血清水平常与患者自身免疫疾病、感
染等疾病的发生和发展有关，而在 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)的检测下，可实现对疾病的监测，IFN-y 血清水平，可作为临床上多
种疾病的血清标志物，可见真实世界数据能够为医疗器械的应用提供有价值的数据支持。 
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前言：真实世界数据（real-world evidence,RWE）是一种通过

收集真实世界数据，作为已经存在的临床试验证据的补充，用于支
持医疗器械的临床研究，通过真实世界数据能够反映出医疗仪器的
实际临床应用情况以及患者选择的情况。随着生活环境和生活习惯
的变化，人们患上感染性疾病、自身免疫病疾病的几率增加。如何
提高临床上感染性疾病、自身免疫病治疗的效果，成了当下临床医
护工作者的研究热点[1]。临床感染性疾病、自身免疫病，例如肾衰
竭、结核病等，均存在确诊难度大，常会导致误诊或者漏诊的情况，
导致患者在确诊炎症疾病后常常为晚期，因此，探索更加有效的疾
病诊断标志物是非常重要的[2]。而目前 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光
发光法)是临床上常见血清学诊断手段，在多种疾病的诊断和治疗中
得到了广泛的应用[2]。因此，本实验通过对真实世界数据中采用
IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)在感染性疾病、自身免疫病中
的应用效果进行评价，为临床上诊断和治疗感染性疾病、自身免疫
病疾病提供参考。 

1.资料与方法 
1.1 一般资料 
本研究是一项真实世界数据研究，通过搭建真实世界数据库，

同时将将厦门大学附属第一医院和东莞市人民医院纳入 2022 年 6
月 1 日-2022 年 8 月 31 日期间，在研究中心接受某公司生产的 IFN-
γ/IL-2/IL-4/IL-6/IL-10/IL-17/TNFα检测试剂进行检测，且具有炎
症、感染等疾病状态或临床诊断信息等的患者 460 例作为此次研究
的对象数据统计显示患者中男性 278 例，女性有 197 例，年龄为 2～
104 岁，平均年龄为（55.5±33.5）岁，其中 2~17 岁 10 例，18~40
岁 82 例，41~65 岁 192 例，66~104 岁 191 例。患者均采用 IFN-y
检测试剂盒(免疫荧光发光法)进行血清学水平检查。该临床研究经
医院伦理委员会通过，所有患者签署知情同意书。本次试验项目医
院伦理委员会通过，患者数据差异无统计学意义。 

1.2 方法 
1.2.1 真实世界数据搭建 
（1）数据搜集，通过对数据库需要的信息进行界定，明确数

据的适用范围，明确数据的来源； 
（2）数据治理，收集的数据通过人工获取/或自然语言等信息

科技进行管理，实现对数据的挑选和获取、质量管理、多源数据库
连接； 

（3）数据管理，依据数据网络的评估、数据补充采集，实现
填补数据管理； 

（4）数据规范，遵照临床数据互换规范研究会和数据完好性
规范等数据管理方法，融合研究数据库的标准化管理，建立规范的
RWD。 

1.2.2 试剂盒应用方法 
通过对真实世界数据中的文献和资料进行检索，为医疗器械试

验应用提供技术支持，在本次试验中，具体试验操作如下： 
患者给予 IFN-γ/IL-2/IL-4/IL-6/IL-10/IL-17/TNFα检测试剂

进行检测。采集患者的血清标本，采用某厂家生产的 IFN-y 检测试

剂盒，严格按照试剂盒使用说明书进行操作，以免疫荧光法进行标
本的检测。 

1.3 观察指标 
1.3.1 通过临床检测病例报告对各种源头的真实世界数据进行

收集，包括医院电子医疗记录、患者治疗效果以及并发症等记录等，
同时录入到系统之中。临床手术病例报告中，收集患者临床资料，
疾病情况、IFN-y 水平以及疾病诊断确诊率等情况。 

1.3.2 统计并记录患者 IFN-y 水平，分析 IFN-y 水平变化对疾
病的影响，并做好相关的记录工作，绘制成表格，进行对比。 

1.4 资料整理和统计分析方法 
采用 SPSS26.0 统计软件，录入资料，对一般资料采用均数、标

准差、百分比等描述，重复资料测量采用方差分析。 
二、结果 
2.1 真实世界数据构建情况 
通过对真实世界数据进行构建，在本次试验中检索到了 26 篇

关于 IFN-y 试剂盒应用的文献，对 IFN-y 在患者疾病检测和诊断均
得出结论，为本次试验提供了重要的技术。 

2.2 一般资料和治疗效果 
通过实验调查结果显示，采用 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发

光法)进行血清学检测的患者，对其一般资料进行统计，得出这 460
例患者中，主要的病种有肾衰竭 17 例、结核病 11 例、贫血 22 例
以及脊髓炎 10 例。患者的病种、一般资料等均在真实世界数据搭
建的范围内。     

2.3 两组患者 IFN-y 水平 
通过试验结果显示，临床患病的患者 IFN-y 水平为（0.324±

0.262）pg/ml，而健康人群的 IFN-y 水平为（0.125±0.102）pg/ml，
可见自身免疫疾病、感染等患者的 IFN-y 水平明显高于健康人群，
提示 IFN-y 水平与自身免疫疾病、感染疾病等存在一定的关联，说
明 IFN-y 检测在临床疾病的诊断中具有一定的应用价值。 

2.3 患者血清 IFN-y 水平与患者病理特征关系 
试验检测结果显示，者年龄越大，IFN-y 水平越高，患者年龄

在 460 岁以下的 IFN-y 水平为（0.314±0.262）pg/ml，在 60 岁以上
的 IFN-y 水平为（0.351±0.241）pg/ml； 

I、II 期患者 IFN-y 水平为（0.131±0.122）pg/ml，III、IV 期患
者的 IFN-y 水平为（0.411±0.202）pg/ml，病情分期程度越高，IFN-y
水平越高； 

2.4 患者疾病确诊情况 

本次试验基于真实世界数据相关资料，由临床
医师对诊断结果进行分析，对患者的疾病进行确
诊，其中肾衰竭患者临床医师认证后人群为 120 例，
临床医师认证人群为 100 例；贫血患者临床医师认
证后人群为 151 例，临床医师认证人群为 92 例；
结核病患者临床医师认证后人群为 87 例，临床医
师认证人群为 72 例；脊髓炎患者临床医师认证后
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人群为 96 例，临床医师认证人群为 77 例，检出率
较高。 

 
图一：疾病确诊情况 

三、讨论 
目前，寻找更加有效的诊断患者炎症疾病、感染性疾病、自身

免疫疾病的方法和指标，对于指导患者疾病的治疗，提高临床疗效，
具有重要意义，同时也是诸多学者研究的重点。目前探索更为有效
的诊断手段对于提高临床炎症疾病患者疾病检出率和治疗效果是
临床上的主要途径，而试验研究数据的真实性和有效性是确保医疗
器械能够在临床上体现应用价值的前提。过去通过文献检索、资料
查找，很难得到最为真实的临床试验数据，而且很多临床研究存在
不严谨，数据不真实，存在较大局限性的情况。本次试验通过对真
实世界数据进行构建，为本次试验研究搭建文献检索平台，实现真
实临床数据为本次医疗器械应用研究提供资料的目的。 

真实世界数据是除开传统的临床试验之外，从多种渠道、平台、
途径获得的与患者健康、身体状况、临床诊疗以及保健等有关的数
据。真实世界数据为临床上开展真实世界数据研究提供了有效的资
源，通过真实世界数据资源，对数据进行分析，为临床医疗器械的
应用提供临床证据。当下正值真实世界数据快速发展的阶段，临床
上对真实世界数据的需求量较大，良好的真实世界数据是真实世界
研究的前提。因此，在真实世界数据应用中要遵循以下原则：第一，
数据包含的人群要能够覆盖研究人群，具有代表性；第二，保障数
据的完整性，确保数据不会对研究结果造成影响；第三，数据在反
应患者疾病种类、疾病情况、患者基本资料、临床治疗效果等方面
要准确，确保数据的准确性；第四，数据要具备真实性、资料收集
和应用要统一，可变量腰具备可重复性。在真实世界数据应用到医
疗器械的评估之中时，要以研究的目的，进行精心的策划，遵循伦
理，符合法律规定，确保数据安全。而随着临床医学对血清学研究
的不断深入，了解到 IFN-y 在抗炎症等疾病中具有一定的意义，保
守干扰素-y（IFN-y）能够在炎症疾病、感染等疾病的发生和发展
的整个过程中发挥作用，通过对 IFN-y 水平的检测能够对患者的疾
病进行确诊，同时还能够对患者的疾病进行分期，为临床治疗提供
指导[3]，因此，本文通过运用真实世界数据对世界上各平台关于在
患者疾病诊断中运用 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)的应用效
果进行资料收集，为本次试验研究补充资料。 

IFN-y 是由一种 1 型辅助 T 细胞分泌而来的炎性促进因子，具
有较强的抗病原微生物和抗肿瘤的作用。IFN-y 在炎症疾病、感染
性 疾 病 等 的 发 生 和 发 展 的 各 个 阶 段 均 有 参 与 ， IFN-y 通 过
IFN-y-JAK-STATI 信号通络对蛋白进行活化，进而参与到炎症疾病
和感染等的发生和发展之中。IFN-y 可实现对细胞恶性增殖的抑制，
同时 IFN-y 能够在人体诸多的组织中进行表达，当机体增加了对炎
性因子的免疫反应，就会使得组织中的 IFN-y 水平增加，发挥其抑
制炎症疾病增殖的作用[4]。但是 IFN-y 水平的增加也难以对炎症疾
病进行完全抑制，但是却可以凭借此，通过检测患者血清中的 IFN-y
水平，来实现对患者病情严重程度的检测。 

本次真实世界数据研究旨在对 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发
光法)在疾病检测中的应用价值，在本次试验中所有的患者均接受了
某厂家生产的 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)的血清学检测。
结果显示，临床患病的患者 IFN-y 水平明显高于正常水平，提示
IFN-y 水平与炎症疾病疾病、自身免疫疾病、感染疾病等存在一定
的关联；患者年龄越大，IFN-y 水平越高；病情分期程度越高，IFN-y
水平越高；患者炎症疾病越多，IFN-y 水平越高；患者病理分期级
别越高，IFN-y 水平越高，可见患者病情越严重，IFN-y 水平越高，
IFN-y 水平可提示检测患者病情严重程度，随着组织炎症疾病和病
情的加重，患者组织中的 IFN-y 水平明显提高；同时就检出率来看，

通过 IFN-y 水平的检测，患者的临床检出率较高，因此，通过对患
者 IFN-y 水平的检测，能够对患者疾病进行确诊，同时也能够实现
对病程的分期，进而为临床上针对性治疗提供参考。通过对真实世
界数据进行分析，在 Csiszar 等[5]对结直肠癌的研究中、徐新生等[6]

对乳腺癌的研究中、Ma 等[7]对宫颈癌的研究中以及文定军等[8]对膀
胱癌的研究中，均对患者 IFN-y 水平进行检测，结果均显示患者体
内IFN-y 在肿瘤组织中的水平明显较高，存在特异性高表达的情况；
同时在辛爱利等[9]的研究中，通过检测 IFN-y 水平在乳腺癌中的表
达，结果显示，患者血清中 IFN-y 水平明显高于正常人群，同时随
着患者病情分期程度越高，患者血清内 IFN-y 水平越高。诸多试验
研究均提示患者血清中 IFN-y 水平与患者疾病存在密切的联系，通
过对 IFN-y 水平的检测能够诊断患者的病情，同时还可实现对患者
病情严重程度的分期。因此，与各平台的临床试验数据结果一致，
本次试验基于真实世界数据资料，采用 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧
光发光法)对炎症疾病、自身免疫疾病以及感染性疾病进行检测，结
果显示 IFN-y 水平与患者的病情发生和发展有关，能够实现对患者
贫血、肾衰竭、贫血以及结核疾病的诊断和分期，为临床治疗提供
了指导。可见真实世界数据在医疗器械临床应用评估中具有重要意
义，通过对 IFN-y 检测的真实世界数据进行分析，为本次项目研究
使用 IFN-y 检测试剂盒提供了资料，使得试验结果更具有可信度。 

四、总结 
综上所述，在本次真实世界数据项目研究中，通过给临床炎症

疾病患者、自身免疫疾病患者以及感染性疾病患者采用 IFN-y 检测
试剂盒(免疫荧光发光法)进行血清学检查，统计相关的资料，同时
与其它平台试验结果对比，结果显示，IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光
发光法)检测在存在炎症疾病、炎症、感染等疾病的患者中，其 IFN-
水平较高，随着患者病情加重，IFN-y 水平也呈现出上升的趋势，
可见 IFN-y 检测试剂盒(免疫荧光发光法)在临床疾病中的应用价值
更高，可实现对患者疾病的诊断，可作为临床疾病诊断的血清学指
标。 
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