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中国眼科临床研究面临的机遇和挑战

张秀兰，陈翔，陈倩韵，刘玉红

(中山大学中山眼科中心临床研究中心，广州 510060)

[摘　要]	 近年来我国眼科临床研究总体呈现蓬勃发展的态势，临床研究成果不断涌现，随着国家临床医学

研究中心的建设推进，各地眼科临床研究平台和网络正逐步建立，我国眼科临床研究正面临前所

未有的机遇。由于我国眼科临床研究发展尚处于起步阶段，许多的困难和问题亟待解决。我国眼

科人需要在机遇和危机中找准方向，努力开拓，引领眼科临床研究健康发展。
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Abstract In recent years, the ophthalmic clinical research in China has been developing vigorously. With the development 

of national clinical research center, the construction of clinical research platform of ophthalmology in various 

regions has been continuously strengthened, and the ophthalmic clinical research in China is facing unprecedented 

opportunities. However, the development of ophthalmic clinical research is still in the initial stage, many difficulties 

and problems need to be solved urgently. Ophthalmologists of our generation need to pinpoint the right direction 

in the opportunity and challenge, strving to develop and lead the healthy development of ophthalmic clinical 

research.
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眼科疾病被认为是影响人类生存质量的第3位

疾病，临床研究作为解决眼科临床问题的重要方

法，正迎来前所未有的机遇和挑战。从中国1 4亿

人口的角度考虑，大部分眼科诊疗还在使用国外

指南，原创性新疗法匮乏，更缺乏具有自主知识

产权的眼科药物、耗材及设备[1]。随着国家临床医

学研究中心的建设推进[2]，广大眼科临床工作者应

尽快提升对眼科临床研究的关注和重视。
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1  我国眼科临床研究现状

临床研究类型和种类非常多，比如按研究目

的可以分类为注册类(以产品上市为最终目标)和非

注册类临床研究；按参与单位数目可以分类为单

中心和多中心类临床研究；按资金来源可以分类

为研究者发起(investigator-initiated trials，IIT)类和

公司赞助类(industry-sponsored trials)临床研究；按

研究项目的设计可以分类为观察性和实验(干预)性

临床研究(图1)。临床研究涉及研究方法学、统计

学、流行病学、伦理学、临床医学、医学信息学

等多学科交叉应用，需要各自专业人士组成临床

研究团队来协同作战[3]。

1.1  眼科临床研究数量逐年增加

我 国 眼 病 总 体 上 呈 现 出 发 病 率 高 、 致 盲 率

高的特征，防治任务任重道远。遵循循证医学的

基 本 原 则 ， 临 床 研 究 的 开 展 对 疾 病 的 诊 断 、 治

疗和预防具有重要意义。近年来，我国眼科临床

研究的数量迅速增长。截至 2 0 2 0 年 5 月 1 8 日，在

cl in ica l t r ia l s .gov上登记注册的眼科临床研究共有 

9  414项，由中国大陆发起的有510项(占5.42%)，

位居全球第4，次于美国、法国、德国之后，其中

干预性研究为366项(占71.76%)。此外，还有691项

研究项目分别通过中国药物临床试验登记与信息

公示平台(www.chinadrugtrials.org.cn)、中国临床试

验注册中心(www.chictr.org.cn)等平台进行注册，

眼科临床研究总体呈现蓬勃发展的态势。

1.2  眼科临床研究原创成果正在涌现

随着近年眼科临床研究在中国的逐步发展，

中国眼科临床研究成果正在涌现，例如我国学者

在国内开展了一系列的随机对照研究(randomized 

controlled trial，RCT)，其中关于婴幼儿白内障的

新术式、近视的预防、闭角型青光眼的防治的研

究成果已分别被国际顶尖的医学权威杂志Nature，

L a n c e t ， J A M A 收录并发表 [ 4 - 6 ]。在国内开展了一

系 列 多 中 心 临 床 研 究 ， 其 中 抗 新 生 血 管 药 物 研

究、黄斑裂孔手术研究 [7-8]、人工生物工程角膜研

究、人工玻璃体研究、人工晶体研究等的成果，

催生了我国一系列自主研发的药物、医疗器械和

术式，包括生物新药康柏西普眼用注射液、全球

首款生物工程角膜、折叠式人工玻璃体、非球面

人工晶体等应用于临床。此外，在多个新兴的研

究领域也取得了一系列国际公认的代表性研究成

果，例如在基因研究领域，我国学者采用全基因

组研究了原发性闭角型青光眼的遗传学等 [9-10]。在

人工智能领域，我国学者在全球首创婴幼儿视功

能人工智能评估技术、利用百万医学验光大数据

创建近视眼人工智能预测模型、开展全球首个A I

儿童先天白内障诊断多中心RCT、提出衡量A I算

法评估视神经病变效能的通用框架，推动了医学

影像学和人工智能算法的开发等[11-14]。近年来我国

眼科临床研究硕果累累，但由于篇幅所限，在此

无法一一列举。

1.3  眼科临床研究平台建设持续加强

自2 0 1 2年由国家科技部启动国家临床医学中

心建设项目，到各省部积极开展省部级临床医学

中心的建设工作，我国不少眼科机构，例如中山

大学中山眼科中心、温州医科大学附属眼视光医

院、上海交通大学附属第一人民医院等，先后在

原有国家药物临床试验机构的建设基础上，成立

了临床研究中心，并对我国眼科临床研究的平台

建设和管理模式进行了有益的探索[15-17]。中山大学

中山眼科中心于2013年在全国率先成立了临床研

究中心，目前已组建了一支包括专职管理人员、

临床研究学术骨干、临床研究协调员、生物统计

图1 临床研究分类示意图

Figure 1 Clinical research classification
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师和方法学专家组成的专业临床研究队伍，建立

了临床研究公共服务平台、国家药物临床试验机

构、眼科影像读片中心、眼科生物样本库、眼科

人工智能与大数据平台、眼科诊疗创新工程技术

研究中心、国家干细胞临床研究机构等8大平台，

近5年承接55个注册类临床试验，309个IIT非注册

类临床研究项目，发表545篇临床研究论文。

1.4  伦理审查体系和管理机制不断完善

随着我国临床研究的发展，各医院伦理委员会

和机构、各基金会对临床研究的伦理审查和注册工

作越来越重视。在我国，绝大多数医院伦理委员会

均设有初始审核、快速审核与不良事件审核的相应

操作规程和要求，伦理审查体系也在不断完善。同

时，在国家药品监督管理局、中国临床试验注册中

心等机构的组织和推动下，我国研究者对临床研究

项目的注册实施和项目管理细节的重视程度也在不

断加强，临床研究的规范性不断提高。

2  中国眼科临床研究发展存在的困难和亟
待解决的问题

中国作为人口资源大国，近年在国际药物研

发体系中地位的不断提高、国家层面政策的鼓励和

利好等因素都为中国临床研究发展带来了巨大的机

遇，但仍存在着一些困难和亟待解决的问题，例如

缺乏高质量、系统性的临床医学研究体系，临床研

究中心的建设起步较晚(表1) [18-19]，缺乏具有全球

影响力的研究成果，在具有自主知识产权的临床

药物数量、主导国际诊疗标准和制定临床规范等方

面，与发达国家还具有明显差距[20]。

2.1  国内 RCT 数量少，报告质量不佳

国 内 开 展 的 大 部 分 为 观 察 性 研 究 ， R C T 占

比重小。在c l i n i c a l t r ia l s .gov以“Ch i na”和“e ye 

disease”关键词搜索2010年至今的项目共438项，

在其中加入关键词“ r a n d o m i z e d  c o n t r o l l e d”搜

索结果为7 3项，占1 6 %，R CT研究所占比重不到

1/5。循证医学(ev idence-base medicine，EBM)的

概念自被提出以来，已在临床实践中被广泛认同

和应用。它所提倡的随机对照试验能够为医疗领

域提供更加可靠的证据，是治疗或干预性研究的

“金标准”。康梦田等 [21]在2014年对眼科随机对

照试验报告进行质量评价发现中国临床研究人员

对RCT的评价和使用方法了解不够，大陆地区发

表在SCI期刊上的RCT质量不佳，例如随机化和盲

法是衡量RCT质量的2个重要标准，但仅32%的文

章描述了随访方法的类型、也仅有42%文章描述了

试验是否设盲。RCT报告的质量不够理想，影响

了临床证据的强度[22]。

表1 美国、新加坡和中国三家临床研究中心建设情况举例对比

Table 1 Comparison of clinical research center construction in the United States, Singapore, and China

项目

机构名称

美国杜克大学临床研究中心
新加坡国立眼科中心 

临床研究机构

中山大学中山眼科中心 

临床研究中心

临床资源 年门诊量 1 4 8 万，年手术量 

6.9万

年门诊量25万，年手术量1.4万 年 门 诊 量 1 1 3 万 ， 年 手 术 量 

7.8万

临床研究开展情况 1 9 9 6 年 成 立 ， 共 发 表 超 过 

15 000篇论文，完成1 000多项

I~IV期临床试验和临床研究

1997年成立，共发表3 504篇论

文，开展500多项临床研究项目

2013年成立，共发表775篇临

床研究论文，开展537项临床

研究项目

软硬件资源分析 全球最大的临床研究机构，

20多年历史，拥有完善的设

施和先进的管理机制

拥 有 现 代 化 的 全 面 的 设 施 ， 

196名专职人员

拥有与国外媲美的现代化设

施，是世界上规模最大的眼科

中心之一

优势分析 人才优势，研究网络优势 国际化优势，语言优势 学科优势，资源优势

劣势分析 病源劣势 人口劣势，病种劣势 语言劣势，国际化经验不足
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2.2  临床科研设计方法不够严谨，影响研究结果的

真实性和可靠性 [23]

重视眼科临床研究的设计和标准化实施是提

高临床疗效研究质量，保障研究成果科学性和实

用性的前提 [24]。研究方案是研究实施的前提和蓝

本，也是研究质量的根本。完善的方案设计不但

需要临床医学专家提出研究想法，还涉及到研究

方法学、评价方法、统计学、伦理学等学科多种

方法的联合应用，需要多学科团队合作和沟通。

目前，大家对临床研究认识仍不足，专业人才配

备不齐，缺乏多学科合作，导致临床研究方案设

计不够严谨和规范，例如随机和盲法的使用。因

此加强跨学科合作，提高方案设计水平，才能提

高研究质量，与世界研究水平接轨。

2.3  研究的伦理问题频发，伦理建设速度落后于科

学发展

临床研究要求必须符合科学和伦理的要求。

临床研究的对象是人，随着临床研究数量增长，

随之而来的伦理问题也越来越多。2018年11月关

于世界首例基因编辑婴儿的报道引发了全世界对

研究伦理和法律上的热烈讨论 [ 2 5 - 2 6 ]。在临床研究

的设计和实施过程中都需要充分考虑受试者的利

益和伦理问题，任何临床研究方案必须得到伦理

委员会的批准同意后才能实施。在考虑伦理问题

的时候，申办方、研究者和伦理委员有各自的诉

求，难免意见相左，甚至起冲突 [17]。中国目前尚

未对伦理委员会的工作细则制定明确的标准，也

无统一的管理机构。伦理委员会的审核标准、流

程由各中心自行制定，审核水平参差不齐，甚至

不能排除利益冲突影响。在如何把握科学和伦理

之间的平衡问题上缺乏有效的引导和监控，这将

会引发越来越多的问题。因此，如何加强伦理委

员会的职责和审核水平，如何去平衡研究中的伦

理和科学的天平亟待解决和完善。

2.4  研究者发起的项目监管薄弱，学术造假事件频发

临 床 研 究 按 照 申 办 者 和 研 究 目 的 分 为 两 大

类，第一类是企业发起的以向国家药品监督管理

局申请注册上市为目的的新药、新器械等研究，

第二类是由研究医生发起的以科学研究为目的的

临 床 研 究 ， 即 I I T 研 究 。 前 者 主 要 由 国 家 食 品 药

品监督管理局监管，特别是在 2 0 1 5 年 7 月 2 2 日，

国家食品药品监督管理局发布了《关于开展药物

临床试验数据自查核查工作的公告(2015年第117

号)》，对申请注册的试验实施“飞行检查”，由

国家食品药品监督管理局组织专家组到各试验中心

进行现场检查，严厉杜绝试验造假现象。一旦发现

不仅不予注册上市，相关责任人也会受到严厉的惩

罚。这一举措很好地提高了新药类临床试验的质

量。以科学研究为目的的项目主要由卫生主管部门

管理，虽然已经颁布了《医疗卫生机构开展临床研

究项目管理办法》。但是目前来看，缺乏落实细则

和责任主体。研究机构和研究者都缺乏有效的指引

和监管，使得这类研究的质量无法保证，学术造假

成本低。近年来，其他专科频发的学术造假事件也

值得眼科学术界警惕。

2.5  现行政策对临床研究的支持力度不够，经费管

理办法限制了 IIT 研究的发展

我国的临床研究还在摸索前进阶段，对比基

础实验建设，现行的政策支持力度仍然不够。例

如国家科技部对重点实验室建设有专项预算；医

学部立项数和资助金额大多数倾向于基础研究，

RCT或者病例对照类的临床研究资助的很少。钟

南 山 院 士 曾 在 2 0 1 8 年 第 1 9 次 全 国 呼 吸 病 学 学 术

会议指出：“国内临床研究的不足之处在于轻临

床重基础，目前国内根本没有对临床科研的基金

投入。科研不见得一定都要高精尖，并非只有研

究基因才有意义，临床研究能解决很多老百姓急

需解决的问题。但是政府对这块重视不够，大部

分科研经费都投向基础研究，临床却没有经费。

医学研究的主体不是大学，而应该是广大医院和

医护人员。建议由中央财政出资设立临床科研基

金。”从经费管理和使用方面来看，新药类临床

研究项目经费来源于申办方，与研究中心签订研

究合同，预算根据项目开展的实际需要制定，灵

活合理，包括受试者检查治疗费和补贴、研究者

劳务费、受试者推荐费，都能顺利推进研究的速

度和进程。IIT研究的经费主要来源于研究者申请

的科技经费，现行的科技经费管理办法没有针对

开展临床研究项目设立预算类目。在实际的研究
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过程中，一些必要的费用无法支出，研究者也束

手无策。这些困难限制了研究的速度和进程，打

击了研究积极性，在一定程度上限制了临床研究

的发展。

对比美国国立卫生研究院设立了专门的事业

发展基金和科研训练基金，用于资助年轻医生开

展临床研究和解决生活后顾之忧，使其在3~5年内

成长为完全独立的研究人员 [27]。而在我国的大部

分医院，人力资源没有设立专职的临床研究人员的

储备和培养计划，也极少设立对开展临床研究的奖

励措施和服务平台，临床医师开展临床研究的门槛

太高，无法调动其积极性。因此，要加快临床研究

的发展速度，政府对临床研究领域的关注，相关政

策、资金和资源方面的支持是不可缺少的。

2.6  缺乏专业专职的临床研究人员和统一的管理平台

临 床 研 究 的 研 究 对 象 是 人 ， 实 施 过 程 和 临

床诊疗工作有很大不同，涉及到许多事务性的工

作，包括伦理申请、招募知情、受试者安全与合

作、数据采集与溯源、文件完整与保存等。每一

个步骤都需制定严格的操作流程，符合法规和方

案的要求。临床医师主要专注于诊疗工作，往往

疲于应付事务性研究工作。因此，专业专职的临

床研究人员，例如研究协调员是必不可少的。专

业是指接受过临床研究培训、具备研究经验；专

职是指专门从事研究工作，保证质量。但在目前

医院的人事体系中，没有设置相应的岗位。在研

究 工 作 需 求 不 断 上 涨 的 情 况 下 ， 为 保 证 研 究 质

量，研究协调员已经成为了必不可少的研究成员。

各个研究项目组大多数采用临时聘用方式解决，然

而，临聘人员流动性大，可能缺乏对眼科专业的了

解、不熟悉本机构的流程，或者是缺乏临床研究专

业的培训，没有现场管理经验等，都会影响研究的

质量。建立平台，设置岗位对这些人员进行统一的

培训和管理，为研究医生提供充分的支持，都将大

大提高研究积极性和保证质量。

2.7  眼科医生、患者和家属对于临床研究的认知程

度不高影响研究发展

关于临床研究的专业培训和宣教科普还比较

缺乏，临床研究未建立系统性的教育体系，大部

分临床研究的知识来源于片段性的培训，没有很

好地帮助医师们构造完整的临床研究知识体系，

对临床研究的认知程度影响了其开展研究的积极

性 和 研 究 质 量 。 我 国 临 床 研 究 的 发 展 时 间 并 不

长，行业的发展仍在起步阶段，因此普通人对临

床研究的认知还停留在“小白鼠”阶段，使得临

床研究的招募遇到了很多的困难。在提高临床医

师们对临床研究的认知的同时，也要积极开展临

床研究的科普宣教，使得更多的普通人消除对临

床研究的恐惧，参与到临床研究当中。

2.8  信息化建设落后于临床研究发展的速度

随着临床研究的发展和对质量的追求，对数

据管理提出了的更高要求，迫使项目组要投入更

多的人力物力来支持研究质量。但许多数据管理

的问题源于信息化建设速度落后。例如在医疗机

构当中，受试者的数据来源和临床诊疗流程中产

生的数据密不可分，数据的完整性和可溯性需要

医院信息化建设的支持。医院的信息系统建设不

完善，则无法为研究提供完整的数据链条。

3  结语

我国眼科临床研究虽已取得一定的成绩，同

时也面临一系列的困难，这恰恰是加强我国眼科

临床研究的历史机遇。搭建高效共享的眼科临床

研究平台，建立重大眼病的人群流调数据、眼科

影像数据、患者随访中心数据库，是下一步的重

要方向；着力培养一批具有国际先进水平的眼科

临床研究团队，则是全面提升我国眼科临床研究

队伍整体素质的必由之路。
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