
南京医科大学学报（社会科学版）
Journal of Nanjing Medical University（Social Sciences）

第6期 总第95期
2019年12月

近年来，为了让患者获得最有效准确的诊

治，以高质量的临床研究结果来评估诊断治疗方

式的循证医学思维被广大临床医生和研究者所

认可，因此临床研究逐渐获得越来越多的关注。

然而，在我国，现今临床研究还处于起步阶段，大

量的临床试验数据和指南均来自国外的临床试

验，许多临床研究数据的结果并不适用于中国乃

至亚洲患者。

我国临床研究水平落后的主要原因是，对医学

教育和科研培养重视不够。在大部分医学院，对医

学生的培养仍然缺乏科研能力的培养教育，缺乏临

床科研能力则将制约医疗水平的提高，直接影响临

床医学研究的发展。因此培养医学生临床循证医

学思维能力，提高医学生临床科研素质是适应现代

医学发展的需要，也是现代医学教育亟待解决的重

要课题。

据 clinicaltrails.gov 网站统计，2008 年 9 月—

2019年1月在该网站注册的临床试验共295 042项，

其中注册地区为美国的有102 285项（占总数约35%），

而我国注册临床研究数量为15 312项（占总数约5%）。

由此可见，我国临床研究水平距离美国这样的临床

研究大国还有较大差距。

一、美国医学院校的临床研究教育

（一）加州大学TICR课程

在美国，临床研究不仅受到广大医学院的支持，

同时美国国立卫生研究院（National Institutes of
Health，NIH）对临床研究也是大为鼓励。加州大学

旧金山分校曾于20世纪80年代初就开始提供为期

两个月的临床研究夏季课程［1］（又称“Hulley课程”，

由 Stephen Hulley博士指导），每年夏天有 100多名

学生参加。分为三个课程：临床研究设计，临床研

究中的责任问题，建立学术职业规划。临床研究设

计课程主要提供了设计研究时间顺序的核心概述，

从制定研究问题到编写简短的研究方案。临床研

究中的责任问题课程侧重于道德教育。在建立学

术职业规划课程中，学生寻找导师，并且为获得助

学金，必须草拟两年内的职业规划。多年来，夏季

课程已经扩展，增加了设计临床研究课程的配套课

程。至1999年，该课程因获得NIH K30临床研究课

程奖而广泛扩展教学内容，正式命名为临床研究培

训计划（training in clinical research，TICR）。现在

TICR为美国提供了源源不断的高素质临床研究人

才，奠定了设计和完成大量临床研究项目的根基。
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（二）哈佛大学PPCR课程

哈佛大学曾在2007年提出临床研究原理和实践

（principles and practice of clinical research，PPCR）计

划［2］，哈佛医学院Felipe Fregni教授一直领导着这一

国际培训项目。该计划涵盖临床研究的基础知识

（如何制定研究问题，选择研究人群，随机化和双盲

法）、研究设计（观察性研究，非劣效和适应性设计

以及随机临床试验）、统计方法（数据分布和分类，

统计检验，样本量计算，生存分析，缺失数据和meta
分析）、数据收集、监测和报告（包括论文写作培

训）。此外，学生将接受培训，包括收集信息，批判

性分析，开展研究以及高效医患沟通的技能等。该

计划通过在师生高度互动的环境中帮助研究人员

提高他们的临床研究技能，旨在促进研究者职业发

展，并帮助其更有效地开展研究工作。PPCR在这

10年为全球的临床研究人员提供了优化的学习环

境。目前有超过2 500人接受过PPCR培训。如今，

PPCR的许多参与者成为著名的临床研究人员，并

且一直走在临床研究的前沿。

（三）美国临床科学家培训计划

在2000年初美国的临床研究人员紧缺，这引起

了许多研究人员和学者的关注，并提出了很多支持

医学生投入到临床研究的方法和计划。当然，从这

个方面也可以看出美国对于临床研究的重视。当

时，Mark教授提出了名为 clinician scientist training
program（CSTP）［3］的计划，被大多数医学院认可。该

计划让医学生在医学院本科学习3年后，需要至少2
年的时间参加临床研究培训计划，然后完成医学院

的学习。毕业之后，学生可以选择攻读博士或者医

学博士来进行更长时间的临床研究培训。CSTP有

6个关键要素：①让学生尽早参与临床研究培训；②
提供教学式的临床研究课程；③让学生接触数年的

临床研究培训辅导；④在医学教育期间提供学费支

付和临床研究培训期间的津贴；⑤在专业培训机构

中让学生长期接触专业人员和导师；⑥允许学生进

入医学院或在医学院的任何阶段参加该计划。因

为这些要素，这个计划提出后，吸引了很多医学生

的关注，尤其是那些背负着高昂医学院助学贷款的

医学生们。现今，这个计划仍被斯坦福大学、匹兹

堡大学、贝勒医学院等所沿用。当然美国还有许多

知名大学都有针对临床研究的特定培训计划，其中

包括杜克大学、耶鲁大学、华盛顿大学、约翰霍普金

斯大学等。

二、美国对临床研究教育的支持

美国会积极地向外部社会团体组织和企业寻

求临床科研经费支持，甚至医学生或者年轻临床医

生的临床科研培训经费都可以由赞助者或者组织

提供。K30是NIH对临床研究课程奖（Clinical Re⁃
search Curriculum Award，CRCA）的活动代号，CRCA
旨在促进高质量，多学科的教学培训，是作为临床研

究人员职业发展的一部分［4］。K30主要负责当前临床

研究培训计划的开发，目的是支持目前尚未提供此类

课程的机构在临床研究中开发新的教学计划，或支持

具有临床研究的现有教学计划的机构，以支持或扩展

其计划或提高教学质量。它每年向专门开发临床研

究课程的机构提供高达20万美元的资金。同时美国

医学院协会（Association of American Medical Colleg⁃
es，AAMC）汇集了一系列此类培训计划，并在线提供

详细信息。通过课程作业，实践经验和专业人员指

导的结合，学生将学习如何设计和开展临床研究，

而且还可以获得培训机构提供的学位证书。

三、美国住院医师临床研究培训计划

临床医生由于工作繁忙而无法花一两年时间

进行系统学习，但如果他们对临床研究感兴趣的

话，一些临床研究培训课程还会为他们提供简化的

课程。例如，加州大学旧金山分校曾于2000年开展

过一个名为 PRIME（the primary medical education）
的临床研究培训计划［5］。该研究的目的是让住院医

师完成一项临床研究项目来学习临床研究的基本

原理。PRIME课程利用教学讲座、频繁的学术俱乐

部讨论、边工作边学习课程以及积极的指导，让住

院医师能够在该阶段尝试临床研究项目。PRIME
课程大致可分为两部分，一部分是对于临床研究和流

行病学等基础知识的学习和讨论，另一部分是设计一

项临床试验并完成。由于此项目在住院医师期间进

行，住院医生在研究过程中不仅对疾病会有更深层次

的认识，还会对临床研究产生兴趣，同时可以学习临

床研究的各种知识。这是一个边实践边学习的过程，

其教育意义和效果值得我国借鉴。

四、美国临床研究教育对我国的启示

我国目前临床研究教育的现状不容乐观，与发

达国家相比有较大差距。总的来说我国对临床研究

教育缺乏重视［6］，我们应该借鉴美国的教育经验，对

我国医学院校教育进行改进。首先，在临床学习阶

段积极引入基于临床研究的循证医学理念，有助于

培养医学生用新观念思考、分析和解决临床问题的

能力和提升学生主动参与临床试验研究的积极性。

其次，医学院校应增设临床研究实践课程，让医学生

尽早地接触临床研究，增加学生对于临床研究的兴

趣，鼓励学生发现临床问题，拟定临床治疗方案，设

计临床试验。如果医学生只被动地接受老师传授的

知识，并不能为我国医学科学的发展带来长远的进

步。最后，教学医院应多举办临床研究讨论会或者
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学术会议，让年轻医生积极参加，了解临床研究的基

本内容和原理，把握最新的临床科研动向，从而对尚

未解决或存在的问题提出自己的设想，慢慢尝试设

计并开展自己的临床试验，并且向经验丰富的研究

人员或者指导老师请教。

临床研究在医学发展中的重要作用是毋庸置

疑的，疾病整体诊治水平的提高必须基于先进、全

面、精细的临床研究基础。临床医生在日常工作中

遇到的临床问题设计成临床研究课题，又将研究结

果用于指导临床工作，两者相互推动，我国临床研

究才可以蓬勃发展。
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