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摘要：目的　评价某医疗机构研究者发起的临床研究（ＩＩＴ）质量现状，分析关键
影响因素，探索针对性改进措施，为提升ＩＩＴ设计水平提供参考。方法　选取该
医院２０２０年１月至２０２５年４月在医学研究登记备案信息系统中完成备案的
ＩＩＴ为研究对象，从研究的规范性、科学性、研究价值３个维度开展质量评价，并
进行统计学处理。结果　１２４项ＩＩＴ中，７６％由副高及以上职称研究者发起；规
范性与科学性维度中位数均为 ８分，研究价值维度中位数为 ６分；干预性研究
和观察性研究的总分分别为２３和２１分（Ｐ＜００１），多中心研究和单中心研究
的总分分别为２３和２０分 （Ｐ＜０００１）；除经费支持与科学性评分的相关性在统
计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５），经费支持与研究的规范性和研究价值均
呈显著正相关（研究系数为０３００～０３４６，均Ｐ＜０００１），学科实力、研究者职称
与研究质量的３个维度均呈显著正相关（研究系数为０２１３～０３８０，Ｐ＜００１，
Ｐ＜０００１），其中学科实力对研究价值影响最大。结论　医疗机构ＩＩＴ在规范性
和科学性方面仍需强化，研究价值提升空间较大，学科实力、研究者背景和经费

支持是影响研究质量的关键因素。从机构管理角度，通过构建涵盖科学性审查、

方法学支持与资源保障的管理体系，可有效提高ＩＩＴ研究设计的质量。
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　　在临床医疗实践中，研究者发起的临床研究
（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ－ｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌ，ＩＩＴ）以解决临床实际问题
为核心导向，其研究成果在提升医疗质量中的支撑作

用日益凸显［１］。在此背景下，医疗机构内研究者开展

ＩＩＴ的积极性也持续提升［２－３］。作为 ＩＩＴ实施的责任
主体，医疗卫生机构需严格遵守法律法规及相关规

范，制定针对性的临床研究管理细则，建立健全组织

体系、质量体系、利益冲突防范机制及权益保护机制，

并通过全流程管理强化质量保证［４－５］。然而，与成熟

规范的注册类临床试验相比，国内医疗机构开展的

ＩＩＴ仍存在较多质量问题，如方案设计不规范、缺乏科
学数据支撑，以任务书替代正式方案；研究性质模糊，

受试者保护不足；伦理审查及知情同意执行不到位；

原始资料记录不完整，高风险／多中心研究缺乏独立
数据监查；研究人员科研能力不足且培训缺失

等［６－１０］。其中，研究设计不合理是核心制约因素，

“质量源于设计”理念虽在临床试验领域得到普及，但

在多数医疗机构的 ＩＩＴ中落实效果仍存在一定差
距［１１－１２］。此外，研究经费不足、项目负责人临床研究

能力欠缺、机构管理不完善等，也是影响ＩＩＴ质量的潜
在因素［１０］。

为改善上述问题，国家、地方及各医疗机构已

相继出台系列政策制度［４－５，１３－１４］，并配套实施多

项干预措施助推 ＩＩＴ质量提升。本团队负责所在
医疗机构的 ＩＩＴ质量管理工作，通过梳理本机构
在医学研究登记备案信息系统中登记备案的 ＩＩＴ
项目，结合核心问题集中于研究方案设计的现

状［１５］，聚焦该关键环节，从规范性、科学性和研究

价值三个维度，对既往备案的 １２４项 ＩＩＴ开展质
量评价，同步剖析研究设计质量现状，探索针对

性改进措施，为提升研究者设计水平、助力机构

开展高水平 ＩＩＴ提供参考。

材料与方法

１　一般资料
本研究选取某医疗机构自２０２０年０１月至２０２５

年０４月在医学研究登记备案信息系统中完成备案的
１２４项ＩＩＴ作为研究对象，对这些项目的基本信息进
行汇总梳理并进行质量评估。

２　研究方法
２１　评价指标制定

通过中国期刊全文数据库、万方电子期刊数据

库、维普中国科技期刊数据库，ＰｕｂＭｅｄ、互联网络等媒
介，以ＩＩＴ、备案、质量等为关键词，收集与 ＩＩＴ临床研
究质量评价相关的学术文献、行业报告及政策法规文

件，总结归纳不同学者的研究方法和研究结论［１６－１９］，

研究小组内部讨论后确定ＩＩＴ研究设计评价指标的初
稿，采用德尔菲法对１５名临床医学、流行病学、统计
学、科研管理、伦理学专家进行２轮函询，最终提炼出
表征临床研究设计质量的关键因素和各因素的权

重［１７］，见表１。
２２　评价方法

从研究的规范性、科学性和研究价值三个维度开

展ＩＩＴ项目质量评价。每个项目分别由传染病领域临
床研究国家级质量评价与促进中心专家库中３～４位
专家（至少含１名方法学专家），依据上述评价指标独
立完成评价，各指标分别以专家评分的平均值作为最

终得分［１９－２３］。

３　统计学处理
用Ｒｓｔｕｄｉｏ进行统计分析。本研究计数资料和计

量资料分别采用率（％）和 Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）进行统计描
述。假设检验采用非参数检验，２组间比较使用Ｍａｎｎ－
ＷｈｉｔｎｅｙＵ检验，多组间比较使用Ｋｒｕｓｋａｌ－ＷａｌｌｉｓＨ检



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　４４７　　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ３Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４４９）

验。研究质量评分与各因素之间的相关性采用

Ｋｅｎｄａｌｌ秩相关分析。

表１　临床研究的质量评价指标
Ｔａｂｌｅ１　Ｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ

Ｐｒｉｍａｒｙｉｎｄｉｃａｔｏｒ Ｓｅｃｏｎｄａｒｙｉｎｄｉｃａｔｏｒ　　　 Ｓｃｏｒｅ＃

Ｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ Ｃｏｍｐｌｅｔｅｒｅｓｅａｒｃｈｐｒｏｔｏｃｏｌ ４

Ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅｒｅｓｅａｒｃｈｔｙｐｅ ２

Ｐｒｏｐｅｒｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｍｅｔｈｏｄ ２

Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｍｅａｓｕｒｅｓ ２

Ｒｅｓｅａｒｃｈｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｉｔｙ Ｃｌｅａｒｅｎｄｐｏｉｎｔｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ ２

Ａｃｃｕｒａｔｅｓａｍｐｌｅｓｉｚｅｅｓｔｉｍａｔｉｏｎ ２

Ｒｅａｓｏｎａｂｌｅｃｏｎｔｒｏｌｄｅｓｉｇｎ ２

Ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｍｅｔｈｏｄｓ ２

Ｅｖｉｄｅｎｃｅｌｅｖｅｌｏｆｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅ ２

Ｒｅｓｅａｒｃｈｖａｌｕｅ ／ １０

＃：Ｓｃｏｒｉｎｇｉｓｂａｓｅｄｏｎａｔｈｒｅｅ－ｃａｔｅｇｏｒｙｍｅｔｈｏｄ，ｗｈｅｒｅｅａｃｈｉｎｄｉｃａｔｏｒｉｓ

ａｗａｒｄｅｄａｓｃｏｒｅｏｆ０，５０％ ｏｒ１００％ ｏｆｔｈｅｆｕｌｌｍａｒｋｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ：Ａ

ｆｉｖｅ－ｃａｔｅｇｏｒｙｍｅｔｈｏｄｉｓａｄｏｐｔｅｄｆｏｒｒｅｓｅａｒｃｈｖａｌｕｅ，ｗｉｔｈｔｈｅｈｉｇｈｅｒｔｈｅ

ｒｅｓｅａｒｃｈｖａｌｕｅ，ｔｈｅｈｉｇｈｅｒｔｈｅｓｃｏｒｅａｗａｒｄｅｄａｎｄａｍｉｎｉｍｕｍ ｓｃｏｒｅｏｆ

２ｐｏｉｎｔｓ（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｆｉｒｓｔ：１０ｐｏｉｎｔｓ；ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｌｅａｄｉｎｇ：８ｐｏｉｎｔｓ；

ｄｏｍｅｓｔｉｃｆｉｒｓｔ：６ｐｏｉｎｔｓ；ｄｏｍｅｓｔｉｃｌｅａｄｉｎｇ：４ｐｏｉｎｔｓ；ｏｔｈｅｒ：２ｐｏｉｎｔｓ）

结　　果

１　ＩＩＴ基本情况
纳入本次评价的１２４项 ＩＩＴ中，以单中心临床研

究为主（７５００％），观察性研究为８９项（７１７７％）、干
预性研究为３５项（２８２３％），见表２。其中３３项研究
有超过５０万元经费支持、６１项研究有５０万元以下的
经费支持、３０项研究无经费支持。按照研究者分类，
有１８项（１４５２％）研究由 ３５岁以下青年研究者发
起，５０项（４０３２％）研究由３５～５０岁的中年研究者发
起，５６项（４５１６％）研究由５０岁以上的资深研究者发
起；７５８１％的研究由具有副高及以上职称的研究者
发起，中级及以下职称研究者发起的研究仅占

２４１９％。临床诊疗和科学研究综合实力较强的Ａ类
科室开展的临床研究项目数量最多，占比７３％。
２　质量评价得分情况

在质量评价的３个维度中，研究的规范性和科学
性维度得分较高，得分中位数均为８分，研究价值得
分较低（中位数６分），３个维度的得分基本呈现正态
分布特征。干预性研究的总体评分显著高于观察性

研究（Ｐ＜０００１），多中心临床研究的总体评分显著高
于单中心临床研究（Ｐ＜０００１），见表３。

表２　研究者发起的临床研究（ＩＩＴ）基本情况
Ｔａｂｌｅ２　Ｂａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ－ｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌ
（ＩＩＴ）

Ｐｒｏｊｅｃｔｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ Ｎｕｍｂｅｒｏｆｐｒｏｊｅｃｔｓｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ（％）

Ｓｔｕｄｙｔｙｐｅ

　Ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ ８９（７１７７）

　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ ３５（２８２３）

Ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒｃｌｉｎｉｃａｌｓｔｕｄｙ

　Ｙｅｓ ３１（２５００）

　Ｎｏ ９３（７５００）

Ｆｕｎｄｉｎｇｓｕｐｐｏｒｔ（１０，０００ＣＮＹ）

　０ ３０（２４１９）

　～５０ ６１（４９１９）

　～１００ １６（１２９０）

　＞１００ １７（１３７１）

Ｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙｓｔｒｅｎｇｔｈ

　Ａ ９０（７２５８）

　Ｂ ２３（１８５５）

　Ｃ １１（８８７）

Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒａｇｅ

　≤３５ １８（１４５２）

　～５０ ５０（４０３２）

　＞５０ ５６（４５１６）

Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｔｉｔｌｅ

　Ｃｈｉｅｆｐｈｙｓｉｃｉａｎ ７８（６２９０）

　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｃｈｉｅｆｐｈｙｓｉｃｉａｎ １６（１２９０）

　Ｉｎｔｅｒｍｅｄｉａｔｅａｎｄｌｏｗｅｒｔｉｔｌｅｓ ３０（２４１９）

：Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙｓｔｒｅｎｇｔｈｏｆｅａｃｈｄｉｓｃｉｐｌｉｎｅ

ｉｓｃｏｎｄｕｃｔｅｄｂａｓｅｄｏｎｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｒｅｓｅａｒｃｈｏｕｔｐｕｔ，ｗｉｔｈｔｈｅｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙ

ｓｔｒｅｎｇｔｈｒａｎｋｅｄａｓＡ＞Ｂ＞Ｃｉｎｄｅｓｃｅｎｄｉｎｇｏｒｄｅｒ

３　影响研究质量评分的因素
将经费支持、学科实力、研究者职称作为等级

资料，分别与规范性、科学性及研究价值评分进行

相关性分析。结果显示，经费支持力度与研究规范

性（相关系数为０３００，Ｐ＜０００１）、研究价值呈正
相关（相关系数为０３４６，Ｐ＜０００１），而与科学性
评分的相关性未达到显著水平；学科实力、职称等

级与规范性、科学性及研究价值评分均呈正相关

（相 关 系 数 为 ０２１３ ～０３８０，Ｐ ＜００１，
Ｐ＜０００１）。其中，研究价值评分随经费支持力度
提升呈阶梯式增长；学科 Ａ的研究价值评分最高，
学科 Ｂ与 Ｃ的研究项目评分偏低；正高级职称研
究者发起的研究价值评分最高，副高级、中级及以

下职称者评分依次递减。影响强度方面，学科实力

最大，其次为经费支持、研究者职称。相关系数及

假设检验结果见表４。
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表３　ＩＩＴ质量评价结果
Ｔａｂｌｅ３　ＲｅｓｕｌｔｓｏｆＩＩＴｒｅｓｅａｒｃｈｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

Ｖａｒｉａｂｌｅｓ Ｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ Ｒｅｓｅａｒｃｈｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｉｔｙ Ｒｅｓｅａｒｃｈｖａｌｕｅ Ｔｏｔａｌｓｃｏｒｅ

ＳｔｕｄｙＴｙｐｅ
　Ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ ８（７，８） ８（７，９） ６（４，６） ２１（１９，２３）
　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ ８（７，９）＆ ８（８，９５）＆ ６（４，８）＆ ２３（１９，２５５）＆＆

Ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒｃｌｉｎｉｃａｌｓｔｕｄｙ
　Ｙｅｓ ９（８，９５） ９（８，９） ６（６，８） ２３（２１５，２６）
　Ｎｏ ７（７，８）＃＃＃ ８（７，９）＃＃ ６（４，６）＃ ２０（１９，２３）＃＃＃

Ｆｕｎｄｉｎｇｓｕｐｐｏｒｔ（１０，０００ＣＮＹ）
　０ ７５（７，８） ８５（７，９） ４（４，６） ２０（１９，２２５）
　～５０ ７（７，８）△△△ ８（７，８）△ ６（６，６）△△△ ２１（１９，２３）△△△

　～１００ ８（７，９）△△△ ８５（８，１０）△ ６（６，６）△△△ ２２５（２１，２４２５）△△△

　＞１００ ９（９，１０）△△△ ９（８，９）△ ８（６，８）△△△ ２６（２４，２７）△△△

Ｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙｓｔｒｅｎｇｔｈ
　Ａ ８（７，９） ８（８，９） ６（４，８） ２３（２０，２５）
　Ｂ ７（７，８）▲▲▲ ８（７，８）▲▲ ４（４，５）▲▲▲ １９（１８，２０５）▲▲▲

　Ｃ ７（７，７）▲▲▲ ７（６５，８）▲▲ ４（４，４）▲▲▲ １９（１７，１９）▲▲▲

Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｔｉｔｌｅ
　Ｃｈｉｅｆｐｈｙｓｉｃｉａｎ ８（７，９） ８（７２５，９） ６（４，８） ２３（２０，２５）
　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｃｈｉｅｆｐｈｙｓｉｃｉａｎ ８（７，８２５） ８（７７，９） ６（４，６） ２２（１９７５，２３５）

　Ｉｎｔｅｒｍｅｄｉａｔｅａｎｄｌｏｗｅｒｔｉｔｌｅｓ ７（７，８） ８（６，８） ４（４，５５） １９（１８，２０７５）

ＤａｔａａｒｅｐｒｅｓｅｎｔｅｄａｓＭ（Ｐ２５，Ｐ７５）；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ，＆Ｐ＜００５，＆＆Ｐ＜００１；ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈＹｅｓ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１，
＃＃＃Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈ０，△Ｐ＜００５，△△△Ｐ＜０００１；ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈＡ，▲▲Ｐ＜００１，▲▲▲Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｈｉｅｆｐｈｙｓｉｃｉａｎ，
Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１

表４　影响研究质量评分的因素分析
Ｔａｂｌｅ４　Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｆａｃｔｏｒｓａｆｆｅｃｔｉｎｇｒｅｓｅａｒｃｈｑｕａｌｉｔｙｓｃｏｒｅｓ

Ｖａｒｉａｂｌｅｓ
Ｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ Ｒｅｓｅａｒｃｈｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｉｔｙ Ｒｅｓｅａｒｃｈｖａｌｕｅ

Ｓｃｏｒｉｎｇｓｔａｔｕｓ Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ Ｓｃｏｒｉｎｇｓｔａｔｕｓ Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ Ｓｃｏｒｉｎｇｓｔａｔｕｓ Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ

ＦｕｎｄｉｎｇＳｕｐｐｏｒｔ（１０，０００ＣＮＹ） ０３△△△ ０１２２ ０３４６△△△

０ ７５（７，８） ８５（７，９） ４（４，６）

～５０ ７（７，８） ８（７，８） ６（６，６）

～１００ ８（７，９） ８５（８，１０） ６（６，６）

＞１００ ９（９，１０） ９（８，９） ８（６，８）

Ｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙｓｔｒｅｎｇｔｈ ０２９８▲▲▲ ０２８９▲▲▲ ０３８▲▲▲

Ａ ８（７，９） ８（８，９） ６（４，８）
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讨　　论

１　分析
本研究对某医疗机构１２４项 ＩＩＴ进行质量评价，

结果显示研究质量在不同评价维度、研究类型及影响

因素间存在显著差异。

从评价维度看，规范性、科学性达标，但研究价值

呈学科分层差异。规范性与科学性维度得分中位数

均为８分，而研究价值维度仅为６分，这一差异可能
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ３Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４４９）

与政策驱动密切相关。２０２１年《医疗卫生机构开展
研究者发起的临床研究管理办法（试行）》发布后［１３］，

医疗机构强化了立项备案全流程管理，通过严格落实

多重审查，显著提升了 ＩＩＴ的规范性和科学性［２４－２５］。

但研究价值整体不足，项目间差异明显，薄弱学科

（Ｃ类）项目研究价值得分仅为４分，显著低于优势学
科（Ａ类）的 ６～８分。这与学科积累、临床研究思维
培养等因素有关，研究价值偏低项目普遍存在临床问

题挖掘不足、文献梳理不全、科学问题凝练不准、选题

重复且创新性弱等问题。

从研究类型分析，观察性研究与干预性研究质量

持平，多中心研究优势突出。２类研究整体质量差距
较小，研究价值得分中位数均为６分，但观察性研究
在对照设置、样本量估算等科学性评价二级指标上存

在明显短板。传染病领域的观察性研究常涉及病原

体变异、传播链追踪等复杂变量，对照设置缺陷可能

导致结论偏倚。此外，多中心 ＩＩＴ３个维度得分均优
于单中心临床研究，核心原因可能在于多中心研究往

往配备专业团队负责方案设计，能有效规避单中心研

究局限。

研究质量评分相关性分析显示，经费支持、研究

者职称、学科实力与研究质量呈正相关，与既往研究

结论基本一致［２６－２７］。经费充足项目（＞１００万元）总
体评分（２６分）显著高于无经费项目（１９５分），且与
规范性、研究价值呈正相关，但与科学性无明确相关

性。充足的研究经费可支持聘用专人进行研究设计；

能够获得充足研究经费支持的团队，一般具有较深学

术沉淀、较高学术影响力、较多研究经验和较强研究

能力，研究选题更加新颖、研究价值更高。近年来，随

着各医疗机构对临床研究愈加重视，纷纷开通科研门

诊，加强了流行病学、循证医学、统计学等方面的培

训，这对提高研究者的方法学素养、提升研究设计的

质量起到较大的作用［２８－３１］。在研究者背景方面，研

究者职称与质量评分呈现经验依赖型特征，正高职称

研究者负责的项目总分（２３分）显著高于中级及以下
职称研究者（１９分），高级职称研究者凭借扎实专业
功底、问题凝练能力突出、方案设计水平更高，为研究

质量提供支撑。从学科实力维度来看，Ａ类学科的项
目在研究价值（６分）和科学性（８分）上优于 Ｃ类学
科（４分，７分），该差距或因马太效应［３２］持续扩大

所致，优势学科凭借资源与能力优势形成良性循

环，而薄弱学科则陷入“质量低 －经费少 －质量更
低”的发展困境。优势学科往往已经组建了完整的

研究设计和实施团队、建立了比较成熟的科室质量

管理体系、形成了质量源于设计的文化氛围，这对

设计科学有价值的临床研究并规范开展是非常重

要的系统性保障。

２　改进措施
基于上述影响 ＩＩＴ研究质量的因素分析，可从机

制优化、能力建设、资源保障３个核心路径发力，逐步
提升研究质量。

一是优化科学性审查机制，实行基于风险的分类

分步审查。建立 ＩＩＴ研究风险评价体系，根据研究类
型、研究设计、研究对象、干预措施等因素进行分级，

设置差异化的审查流程，实行“高风险项目严审、低风

险项目快审”的审查原则［１７，３３］。一方面对青年研究者

和薄弱学科的观察性研究进行１００％的方法学评估；
另一方面，建立研究价值预审机制，由临床专家评估

选题的创新性、实用性，对低价值项目予以驳回并提

供针对性辅导；对于高价值项目开展科学性审查，兼

顾审查效率与精准指导。

二是加强方法学能力建设，构建“培训 －辅导 －
验证”闭环模式。首先开展系统化理论培训，通过专

家讲座结合传染病临床研究案例互动授课、强化理论

知识。其次，加大“方法学门诊”宣传力度，为研究者

提供针对具体研究的个性化辅导。最后，组织开展临

床研究设计模拟演练，充分检验培训效果。

三是完善机构资源保障体系，强化研究经费、

信息化和平台支撑。设立院内 ＩＩＴ专项基金，重
点资助长期随访队列研究及青年优质项目；建设

临床研究全生命周期智慧化管理系统，覆盖方案

设计、实施过程管理、患者招募和入组的全流程；

同时，加强专病数据库与生物样本资源库建设，为

不同层次的研究支撑，助力其快速、高效启动创新

性临床研究。

本研究为单中心回顾性分析，ＩＩＴ来源单一，研究
结论的代表性存在一定局限性。未来可开展多中心

研究，扩大研究范围，评估不同区域、不同级别医疗机

构的ＩＩＴ质量情况，提升结果普适性。此外，本研究中
研究价值评价依赖专家主观评分，虽通过盲评、资深

专家及方法学专家评价控制偏倚，但仍存在一定局限

性，后续需探索更客观的评价指标体系，提升评价科

学性。ＩＩＴ研究质量的整体提升需研究者、团队、科室
和医疗机构多层面的协同发力。医疗机构通过优化

科学性审查机制、加强方法学能力建设、完善资源保

障等措施，推动 ＩＩＴ在立项阶段从“保障规范性”向
“提升科学性、强化研究价值”深化，助力医疗机构临

床研究能力的系统性提升。



４５０　　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４２卷　第３期　２０２６年２月（总第４４９期）　　　　

参考文献：

［１］　王金霞，曹紫阳，邹琳，王春霞，于广军研究者发起的儿科临

床研究项目管理体系建设思考［Ｊ］中华医学科研管理杂志，

２０２２，３５（１）：４２—４６

［２］　程晓华，舒展，徐文炜，温金华，胡锦芳新形势下研究者发起

的临床研究立项管理要点［Ｊ］医药导报，２０２２，４１（２）：

２６６—２７０

［３］　巩福莲，王晓玲，梁宇光中国医疗机构内研究者发起的临床

研究之管理要素分析［Ｊ］现代医院，２０２２，２２（８）：１１４９—１１５２，

１１５６

［４］　国家卫生健康委员会，国家中医药管理局，国家疾病预防控制

局医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法

［ＥＢ／ＯＬ］２０２４－０９－２６［２０２５－１０－０５］ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗｎｈｃｇｏｖｃｎ／ｗｊｗ／ｃ１００３７５／２０２４０９／ｂ５ｅ２２ｃ５４１ｅ８２４９９ｂ８ｅ１ｂ

ａ８ｃｂａ４４ｂ７ｂｃ７ｓｈｔｍｌ

［５］　国家卫生健康委员会科技教育司《医疗卫生机构开展研究者

发起的临床研究管理办法》政策解读［ＥＢ／ＯＬ］２０２４－０９－２６

［２０２５－１０－０５］ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｎｈｃｇｏｖｃｎ／ｑｊｊｙｓ／ｃ１０００１６／

２０２４０９／３８ｂａ６５６ｄ９８ｃ２４２ｅ１ａ９３ｅ３ｅ１３１ｅ０７９５ｆｆｓｈｔｍｌ

［６］　鲁欣欣，焦文姣，马琳颖，等肿瘤领域研究者发起的临床研究

面临的挑战与对策［Ｊ］中华医学科研管理杂志，２０２３，３６（１）：

７—１２

［７］　薛莲，朱晓亮，胡兴媛，等从科研监管视角探析研究者发起临

床研究存在的问题与对策［Ｊ］中华医学科研管理杂志，２０１９，

３２（５）：３３７—３４１

［８］　李会娟，苑杰，武阳丰研究者发起的临床研究中常见伦理问

题及监管考量［Ｊ］医学与哲学，２０２２，４３（７）：６—１０

［９］　渠田田，周志刚，袁燕，等研究者发起的临床研究中监查常

见问题分析及对策探［Ｊ］中国新药杂志，２０２２，３１（１）：

７７—８１

［１０］　白桦，张抒扬研究者发起的临床研究用于支持新药研发面临

的挑战［Ｊ］中国肺癌杂志，２０２２，２５（７）：５１１—５１６

［１１］　ＴＨＥＩＮＴＥＲＮＡＴＩＯＮＡＬＣＯＵＮＣＩＬＦＯＲＨＡＲＭＯＮＩＳＡＴＩＯＮＯＦ

ＴＥＣＨＮＩＣＡＬＲＥＱＵＩＲＥＭＥＮＴＳＦＯＲＰＨＡＲＭＡＣＥＵＴＩＣＡＬＳＦＯＲ

ＨＵＭＡＮＵＳＥ（ＩＣＨ）ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｆｏｒｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅＥ６（Ｒ３）

［ＥＢ／ＯＬ］２０２５－０１－０６［２０２５－１０－０５］ｈｔｔｐｓ：／／ｄａｔａ

ｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／ＩＣＨ＿Ｅ６％２８Ｒ３％２９＿Ｓｔｅｐ４＿Ｆｉ

ｎａｌＧｕｉｄｅｌｉｎｅ＿２０２５＿０１０６ｐｄｆ

［１２］　孙健，翁学智，张捷迅科学性审查视角下研究者发起的临床

研究方案撰写问题及对策［Ｊ］现代医院，２０２４，２４（２）：

３１１—３１３，３１６

［１３］　国家卫生健康委员会医疗卫生机构开展研究者发起的临床

研究管理办法（试行）［国卫科教函（２０２１１５５号］［ＥＢ／ＯＬ］

２０２１－０９－０９［２０２５－１０－０５］ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ３６０ｄｏｃｃｏｍ／ｃｏｎ

ｔｅｎｔ／２１／０９１２／１０／３４８３７４８４＿９９５１５３３１４ｓｈｔｍｌ

［１４］　北京市卫生健康委员会北京市医疗卫生机构研究者发起的临床

研究监督检查内容及判定原则（试行）［ＥＢ／ＯＬ］２０２３－１２－０６

［２０２５－１０ －０５］ ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｂｅｉｊｉｎｇｇｏｖｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／

ｚｈｅｎｇｃｅｆａｇｕｉ／２０２４０１／ｔ２０２４０１１２＿３５３４０９４ｈｔｍｌ

［１５］　李文强，褚红玲，李海燕，等我国研究者发起的临床研究质量

管理现况———范围综述［Ｊ］中华医学科研管理杂志，２０２３，

３６（４）：３１２—３２０

［１６］　张卿，张力提高研究者发起的临床研究质量的策略和方法

［Ｊ］中华医学科研管理杂志，２０２２，３５（１）：１６—１９

［１７］　谢丽娟，程晓华，温金华，等基于“风险策略”的研究者发起的

临床研究质量管理评价体系的构建研究［Ｊ］当代护士（中旬

刊），２０２５，３２（０３）：１５４—１５９

［１８］　黄樱硕，左旭，李悦，等研究者发起的临床研究规范化管理

的现状、优势和难点分析［Ｊ］中华医学科研管理杂志，２０２４，

３７（１）：７０—７４

［１９］　陈夏燕，李倩倩，孟佳雪，等管理视角下临床研究质量评价指

标体系的系统综述［Ｊ］医学与社会，２０２５，３８（３）：１７—２４，３８

［２０］　国家自然科学基金委员会国家自然科学基金面上项目管理

办法［ＥＢ／ＯＬ］２００９－０９－２７［２０１１－０４－１２］ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗｎｓｆｃｇｏｖｃｎ／ｐ１／２８７１／２８７４／２８８２／６９５６６ｈｔｍｌ

［２１］　刘昀，梁雪，廖丹颖，等国家自然科学基金项目的函评意见质

量现况与分析—以２０１９年医学科学部两学科的面上、青年科

学基金项目为例［Ｊ］中国科学基金２０２０，３４（５）：６３０—６３４

［２２］　江虎军，徐岩英，朱蔚彤，等同行评议制度的公正性与局限性

［Ｊ］中国科学基金，２０１９，３３（４）：４０３—４０６

［２３］　周婧，龙欣，张皑频，姜露，张丹，吴忠均博士研究生学位论文

评审机制构建的探析［Ｊ］继续医学教育，２０２３，３７（９）：

１１７—１２０

［２４］　李秉哲，卢珍珍，梁斐，等某院研究者发起的临床研究立项

管理实践［Ｊ］中华医院管理杂志，２０２４，４０（９）：６７２—６７６

［２５］　卢伟锋，徐璐，周平，等推动研究者发起的临床研究立项管理

的探索与思考［Ｊ］中华医学科研管理杂志，２０２４，３７（５）：

４２９—４３３

［２６］　胡婷婷，吕文文，沈恩璐，等研究者发起的临床研究常见质量

问题和对策分析［Ｊ］中国新药与临床杂志，２０２１，４０（１１）：

７４６—７４９

［２７］　黄樱硕，左旭，李悦，等研究者发起的临床研究质量管理常

见问题及提升对策［Ｊ］中国新药杂志，２０２４，３３（１６）：

１６９３—１６９８

［２８］　张抒扬，吴沛新北京协和医院：从“问诊”到“赋能”科研门诊

助力高水平临床研究［Ｊ］中国卫生，２０２４，（１０）：５８—５９

［２９］　王旭，赵俊钢，秦艺珊，等中国科研门诊现状分析及开设循

证门诊的探索———以重庆医科大学附属儿童医院为例［Ｊ］兰

州大学学报（医学版），２０２４，５０（６）：６２—６６，７６

［３０］　连漪浙大二院：用科研门诊解决更高阶科研问题［Ｊ］中国卫

生，２０２４，（１０）：６６—６７

［３１］　金阳武汉协和医院：科研门诊引领科研新风尚［Ｊ］中国卫生，

２０２４，（１０）：６４—６５
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