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浅谈眼科临床研究数据管理中临床研究协调员的职责

梁嘉恩，陈玲玲，梁梦音  综述   刘玉红  审校

(中山大学中山眼科中心临床研究中心，眼科学国家重点实验室，广州 510000)

[摘　要]	 目前我国眼科临床研究前景广阔，在保持良好发展势头的基础上如何坚持高质量的临床研究成为

各方关注的热点。数据是临床研究的核心，加强数据管理是切实提高临床研究水平的关键所在。

临床研究协调员作为数据管理工作的重要参与者，其业务能力和职业素养直接影响了临床研究

的质量。本文结合眼科临床研究的数据特点，论述临床研究协调员在数据管理过程中的角色和职

责，旨在进一步推广数据管理的重要性，保证临床研究的科学性、严谨性和规范性。
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Abstract At present, clinical research in ophthalmology is full of broad development prospects, and how to persist high-

quality clinical research based on maintaining a sound momentum of development has captivated attention. Data 

is the core of clinical research, and therefore strengthening data management is the key to improving clinical 

research. As critical participants in data management, professional ability, and accomplishment of clinical research 

coordinators directly impact the quality of clinical research. This paper discusses the role and responsibility of 

clinical research coordinators in the process of data management based on the characteristics of ophthalmic 

clinical research, aiming to further improve the importance of data management and ensure the scientificity, rigor, 

and normalization in clinical research.
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随着国家对科技创新提出了全方位的迫切需

求，我国眼科临床研究迎来了革命性突破的新机

遇，近5年在Cl inica lTr ia l s .gov注册的眼科临床研

究增加了189项。但是眼科临床研究的快速发展也

引发了一系列新的问题，良莠不齐的研究成果阻

碍创新理念应用于临床实践是亟待解决的重大事

项。因此，为了实现眼科临床研究的可持续健康

发展，必须加强研究质量管理，而数据始终贯穿
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了临床研究的全过程，确保数据的真实性、准确

性和完整性是产出高质量研究成果的核心关键[1]。 
临床研究协调员(c l i n i c a l  re s e a rc h  c o o rd i n ato r，

CRC)的工作内容涉及了临床研究的各个阶段，是

参与数据管理的一线研究工作者，其作用得到了

越来越多的关注和肯定。本文从CRC角度出发，

通过分析眼科临床研究的数据特点，分享工作经

验和心得体会，以期为制订眼科临床研究的数据

管理细则和提高CRC在眼科领域的从业水平提供

参考。

1  眼科临床研究数据管理的挑战

眼 科 临 床 研 究 收 集 的 信 息 主 要 分 为 3 大 类 ：

叙述性文本数据(如人口学信息、治疗史和疾病史

等)，临床测量值数据(如生命体征、实验室检查结

果及视力、眼压和眼轴等眼科常规检查结果)和视

觉图像数据(如荧光素眼底血管造影、彩色眼底照

相、视野检查和光学相干断层成像等)。

由于眼部结构精细脆弱且功能复杂繁多，眼

科临床诊治和研究中会使用各种影像检查设备来

捕获局部解剖特征。眼科临床研究中涉及的常规

检查通常有：视力检查、眼压(非接触性眼压/压

平眼压)、眼轴测量、间接检眼镜检查、裂隙灯检

查、视野检查、眼底照相、眼底荧光血管造影和

光学相干断层扫描成像、角膜内皮细胞显微镜检

查和超声生物显微镜等。眼科检查还区分散瞳和

小瞳2种模式，有多种参数设定和不同方位要求。

与其他专科相比，眼科临床研究产生的数据体量

大且类型繁多。

日间手术的定义为：手术患者在入院前做完

术前检查、麻醉评估，然后预约手术时间，当日

住院，当日手术，2 4  h内出院的一种手术模式，

眼科手术短、频、快的特点有利于日间手术的开

展。随着眼科日间手术的推广，眼科临床研究数

据的特点也发生相应转变。日间住院病房周转速

度快，数据产生速度和更新频率也随之提高，采

集受试者的疗效数据和实验室检查数据需要调整

和分配时间和精力。因此，如何完整、及时、高

效地收集、储存和分析大量的数据已经成为眼科

临床研究中无法回避的重要议题。

得益于科学技术的快速发展，我国医疗卫生

事业取得了巨大进步，眼科影像检查设备和分析

技术不断推陈出新，采集到的大量图像是数据储

存的重要载体。丰富的眼科影像资料使医生的诊

疗手段更加多样化，图像数据库在眼科领域的临

床意义和科研价值尤为突出[2]，成为人工智能辅助

诊疗系统研发和应用的主要推动力 [3-4]。眼科临床

研究的蓬勃发展也对眼科数据的质量提出了更高

要求，提高研究人员对数据管理的重视程度是首

要任务。

2  CRC 在数据管理过程中的职责和重要性

C R C 作 为 研 究 者 中 的 一 员 ， 在 主 要 研 究 者

( p r i n c i pa l  i nvest igato r，P I)的授权下从事非医学

判 断 相 关 工 作 ， 是 试 验 的 参 与 者 、 协 调 者 和 管

理者。从事眼科临床研究的CRC要遵守《中华人

民 共 和 国 药 品 管 理 法 》 及 其 实 施 条 例 等 法 律 法

规 ， 在 《 药 物 临 床 试 验 质 量 管 理 规 范 》 和 《 医

疗 卫 生 机 构 开 展 临 床 研 究 项 目 管 理 办 法 》 等 条

例 的 指 导 下 ， 参 与 研 究 方 案 和 标 准 化 操 作 流 程

(standardized operation procedure，SOP)的制定，

协 助 受 试 者 招 募 和 安 排 随 访 ， 进 行 眼 科 仪 器 检

查，填写病例报告表(case report form，CRF)，管

理药物和标本和协助监察稽查等 [5-7]。这些工作内

容涉及数据产生、填写、录入、清理、编码、核

查、锁定与转化的全过程，因此，一位严谨规范

的CRC在高质量的临床研究进行过程中扮演重要

的角色，有利于保证临床研究的科学性和提高数

据质量。目前，眼科临床研究正处于起步上升阶

段，具有该学科特点的数据管理制度和工作指引

还需要不断完善。联系眼科临床研究的特点和现

状，本文将从研究设计、实施及结束后3个阶段展

开梳理和剖析各个可能影响数据质量的因素和环

节，为从事眼科临床研究的CRC提供有针对性的

参考建议。

2.1  临床研究启动阶段

2.1.1  协助修订完善研究方案

作为研究过程的重要参与者，CRC对方案的

理解会直接影响数据的可靠性。在方案的设计阶

段，CRC可积极协助方案的制订，借鉴以往的实

践经验优化方案实施的细节。因为与受试者沟通

交流的机会较多，CRC还可以从受试者的角度出

发，考虑在筛选、入组和随访过程中可能面临的

问题，评估方案临床运行的合理性和可行性。这

将有利于提高受试者的依从性，降低脱落率和失
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访率，从而降低数据的收集难度并保证数据的完

整性。研究启动前，CRC必须充分熟悉方案，针

对方案中的不解之处，也要考虑方案在本中心的

实际执行情况，及时提出疑问，在项目组内充分

讨论，统一意见，避免日后在执行过程中因理解

片面或不准确造成方案偏移，影响数据质量。

2.1.2  协助制定 SOP
S O P用于临床研究的各个环节、每个步骤和

各项操作，通过保证试验的一致性和流畅性来规

范数据的采集过程[8]。在充分理解研究方案的基础

上，CRC应结合医院各部门的运行模式、患者的

就诊流程和医生的工作安排等协助P I制定简明易

懂、可操作性强的SOP，包括但不限于试验用药品

管理的标准操作规程、各项眼科检查技术的操作

规范和数据填写指南等。在研究正式启动前，应

按照SOP草案模拟实际操作，检查流程是否繁琐或

不合理并及时进行相应的调整，保证启动后更顺

利和高效地进行数据收集。

2.1.3  协助设计 CRF
CRF是临床研究过程中收集、记录和保存数据

资料的重要载体，是研究方案的准确体现[9]。CRF
的设计优劣和填写质量很大程度上决定了研究资

料收集的完整性和准确性 [ 1 0 ]。CR F的设计在遵循

研究方案的前提下，要满足易于研究者理解与填

写、便于存储与读取和适用统计分析等要求。在

原始资料转录阶段，CRC的主要工作内容就是填

写CR F。为了更高效、更准确地录入数据，CRC
应积极参与前期CR F的设计，从录入习惯、版面

设计、字体大小和逻辑顺序等方面提出建设性意

见。在正式使用前，可进行多次模拟操作，既能

提高熟练程度，又能发现细节问题并及时更正，

从而减少实施过程中数据录入的错误发生率。

2.1.4  学习眼科疾病知识和检查技术

在眼科临床研究中，影像学检查项目种类较

多，眼附属器、眼前节、眼后节和功能学的各种

检查在筛选期核对入排标准，随访期跟踪受试者

的病情进展等方面发挥着不可或缺的作用。根据

方案实施要求和专业背景资质，部分CRC在经过

培训和考核后，可在P I的授权下进行眼科的检查

操作。除了进行熟练的操作以获取准确的检查结

果外，CRC还可以在设备的原理、功能设置，眼

科疾病特点和检查结果判读等方面进行学习，由

此全面提高业务能力，减少人为知识水平限制产

生的数据偏倚等情况发生。

2.2  临床研究进行阶段

2.2.1  协助知情同意

知情同意是研究者向受试者告知一项研究的

各方面情况后，受试者自愿确认其同意参加该项

临床研究的过程，须以签名和注明日期的知情同

意书作为文件证明。一个完整详细的知情同意有

利于受试者和研究者建立平等信任的关系，有利

于研究方案的实施和受试者的管理，从而减少检

查过程中因受试者配合度不高或随访过程中因失

访导致的数据丢失 [11]。CRC可以辅助研究者进行

非医学判断的事务性工作，如检查知情同意书是

否完整，核对知情同意书的版本号是否与伦理批

准的一致，安排知情同意书签署地点，审核已签

署的知情同意书等。许多眼病患者担心视力下降

会影响生活自理能力，往往背负着较大的心理压

力，因此理解沟通能力受到影响，对临床研究持

怀疑态度，甚至抵触抗拒。作为受试者管理的执

行者，为了使后续工作更顺利和高效，CRC可以

安抚受试者紧张焦虑的情绪，并且分享以往与受

试者交流的经验，提醒研究者知情同意过程中受

试者关注哪些方面，增加受试者的信任度，继而

实现有效的沟通。

2.2.2  协助管理源文件和源数据

源文件是临床试验中产生的原始医学记录、

医疗文件和数据，如医院病历、医学图像、实验

室记录、临床试验的相关备忘录、受试者临床试

验日记或评估表单、发药记录、仪器自动记录的

数据、缩微胶片、照相底片、磁介质、 X 线片及

药房保存的处方、实验室和医技科室的相关文件

和记录，包括复制或抄录的核证副本 [12]。源数据

是临床试验中的原始记录或其复印件( 核证副本)
上记载的所有信息，包括临床发现、观测结果以

及用于重建和评价临床试验所必须的其他相关活

动记录。源文件及源数据的管理是CRC最重要的

工作之一，直接影响临床研究的质量。CRC可以

通过以下几个方面来加强管理，从而提高研究质

量：1 ) CRC要按照方案要求，充分比对CR F表上

数 据 的 收 集 要 求 ， 制 订 源 文 件 和 源 数 据 管 理 计

划，包括收集的种类、收集方法、质量要求和保

存方法，经项目组讨论后，P I审定，并在实施过

程中严格执行。2 )培养及时归纳整理的习惯。以

“受试者”为单位，CRC应及时整理、归纳和核

查当天产生的源文件和源数据，有利于最大程度

地还原真实的试验过程。除了按照访视顺序条理
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清晰地将检查报告单等纸质材料存放于受试者文

件夹，还要注意纸张材质是否适合长期保存。如

自动验光仪所打印的报告单为热敏纸，字迹会随

时间推移而变浅或消失，需要及时复印，将核证

副本和原件共同保存于受试者文件夹。CRC根据

工作进度合理安排时间，将保存于设备的数据备

份至硬盘或上传至服务端。无论是纸质文件还是

电子资料，都应该存储在安全的地方，如防火带

锁且不透明的文档柜，避免数据可能受到破坏或

损毁。3 )坚持严谨细致的工作态度。CRC应预先

根据试验流程制作待办事项清单，更好地做到心

中有数。例如访视前提醒受试者带齐病历、日记

卡和药品，提前准备好样本标签和抽血管等。进

行访视时密切关注各个检查的进度，注意仪器设

备的型号、参数设置和检查模式要前后统一以确

保基线的一致，统一图像的命名规则、类型、分

辨率、保存格式和加工处理信息等。眼药水和眼

药膏是眼科临床常用的2种药物剂型，但是许多眼

病患者都不了解两者的正确使用方法。一些慢性

眼病的病程长而早期多无自觉症状，患者容易掉

以轻心，不遵医嘱用药或擅自停药。如果研究涉

及用药，CRC应耐心细致地向受试者讲解使用方

法和用药规律的重要性和必要性，叮嘱不能随意

更改用药方案，并提醒受试者及时如实地填写服

药日记卡。CRC还要严格按照方案的要求接收、

储存、发放和回收临床试验用药，并做好相关记

录 。 在 受 试 者 离 开 前 再 次 核 对 检 查 是 否 全 部 完

成，数据是否按要求收集完毕，记录是否完整填

写。总之，事无巨细，必须保证研究过程符合方

案的要求，记录完整准确。CRC在海量繁杂的事

务性工作中要培养和坚持严谨细致的工作态度，

才能保证数据质量。4 )提高共情能力。CRC应给

予 受 试 者 适 当 的 人 文 关 怀 ， 缓 解 对 方 紧 张 的 情

绪，让对方感受到被理解和被尊重，从而建立互

相信任的积极健康的人际关系。CRC还可以对受

试者进行科普宣教，如眼科检查经常需要散瞳，

但是不少受试者对此有所顾虑，CRC可以耐心地

向受试者解释散瞳的原因以及告知散瞳后的注意

事项。CRC与受试者保持良好的信任关系，才能

维护其良好的研究依从性。

2.2.3  转录原始资料数据

书面或电子CRF是连接原始数据和统计分析的

“桥梁”，发挥着“承上启下”的重要作用，高

质量的CRF能保证收集的原始数据正确地映射到用

于统计分析的数据库中。CRC作为填写CRF的主力

军，必须根据原始资料信息真实、准确、完整、

及时、规范地填写CR F，整个数据转录过程必须

遵守SOP并保留修改痕迹，杜绝造假和无根据的修

改。针对工作堆积的常态问题，CRC经常一次性

录入长期积压的大量数据，工作超负荷和精神紧

张等种种原因容易造成错误，因此CRC需要做好

时间管理，合理规划每次访视结束后完成数据录

入工作的时间节点。

2.2.4  协助数据核查

数据自查是发现问题、分析问题、解决问题

和预防隐患的过程，是保证数据可靠可信的有效

手段，CRC应充分理解并积极配合该项工作的开

展。数据自查要从源头抓起，并全过程推进。在

知情同意前，CRC应检查知情同意书的版本号是

否有误、张数是否有缺失。签署知情同意书时留

意研究者和受试者是否按要求完整规范地填写。

在 筛 选 潜 在 受 试 者 时 ， C R C 应 协 助 研 究 者 再 次

核对入排标准。在访视过程中，应重点关注受试

者是否按访视计划完成相应评估，检查报告单或

图像资料是否完整收集，留意研究者是否及时规

范地填写研究病历。在填写CR F前，初步检查原

始资料的完整性(如内容是否有漏填或忘记签名)
和 规 范 性 ( 如 所 有 改 正 是 否 经 研 究 者 签 名 并 注 明

日 期 ) 以 及 时 间 逻 辑 性 。 填 写 C R F 后 ， 在 提 交 前

要再次核对与原始资料的一致性，保证录入的数

据可溯源。除了数据自查，临床监察员和机构质

控员的监督和制衡可进一步遏制临床数据质量低

劣 现 象 。 C R C 要 与 临 床 监 察 员 和 机 构 质 控 员 保

持 密 切 沟 通 ， 积 极 配 合 数 据 核 查 工 作 的 开 展 ，

若 发 现 任 何 纰 漏 或 错 误 问 题 ， 及 时 反 馈 给 研 究

者 、 临 床 监 察 员 和 机 构 质 控 员 并 积 极 提 出 整 改

措施。

2.3  临床研究结束阶段

完 成 方 案 规 定 的 所 有 受 试 者 的 入 组 和 随 访

后，主要进行数据清理和答疑、统计分析和总结

报告撰写等工作。在这个阶段，CRC按要求对试

验药品、试验器械和其他物资进行整理、清点及

回收，协助研究者整理全部临床试验资料(包括研

究病历、CRF、日记卡和研究者文件夹等)，送至

机构办公室归档。当研究者收到数据疑问表后，

CRC要协助核实和解决非医学判断类质疑。平时

培养良好的记录和整理习惯，在数据清理和答疑
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阶段的工作会更加顺畅。

3  结语

我国眼病病例资源丰富，为开展高质量的大

样本眼病临床研究提供了坚实基础。我国临床研

究相关法律法规不断完善，科学技术飞速发展，

为获得眼科临床研究新突破保驾护航。国际合作

与交流的机会增多，为推动科研成果转化落地营

造共同发展的良性竞争环境。这些既是机遇又是

挑战，各方对眼科临床研究的质量要求也日益严

格。作为研究团队的重要成员，CRC应该充分利

用空余时间，积极参加业务交流和学习培训，紧

随法律法规变更定期巩固补充临床研究的基本知

识 。 C R C 还 要 主 动 学 习 工 作 领 域 的 学 科 知 识 ( 如

常 见 的 眼 科 疾 病 ) ， 提 升 科 研 参 与 度 、 工 作 认 可

度和事业成就感，使其成为内在驱动力以充分调

动 C R C 的 主 观 能 动 性 。 通 过 继 续 教 育 不 断 提 高

CRC的专业素养和敬业精神，继而约束CRC在试

验过程中始终保持严谨作风。最重要的是，CRC
要深刻认识到高质量的数据是保障科研质量的根

本，切实做好数据管理工作有助于中国眼科临床

研究在国际临床医学研究的舞台上闪耀更夺目的

光彩。
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