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一、从“我该收集什么”到“我该如何考虑收集什么”的转变

在临床研究的设计阶段，我们经常会遇到一节实际困难。在我们的日常工作中，不少临床医生都
会在初步完成方案设计之后找到我们，提出自己的关键需求：

我们应该怎么设计CRF才好呢?

我的CRF中到底应该设计些什么问题、收集什么内容呢?

有没有现成的CRF可以给我参考一下呢?

如果您是临床研究的高手，相信此时已经在偷笑了。因为也许也是您被常问的问题之一。对于前
两个问题，我们先不着急进行讨论。对于第三个需求的合理性，我想打一个比方：

有个患者来找您看病，进门以后把主诉告诉了您，也说了自己的担心和猜测。之后提出了自己的
关键需求：“我应该怎么治疗呢?到底吃些什么药物会好一些呢?”但是如果患者这么问：“上一
个和我差不多的患者处方是什么?能不能给我参考一下?”也许您给他的回复也只有“呵呵”了。

问题到底出在哪里?其实不难理解，对于我打的比方，最直接的问题在于患者需求的并不是“处
方”本身，而是通过处方解决自己的“疾病”这个根本问题。同样，在临床研究的方案设计过程
中，我们需要的也不是CRF和CRF中的内容，我们的真实需要是解决实际的科学问题和背后的临
床实践的困惑。看到这里，相信您一定会猜到当我们看到上面三个问题之后的标准回复了：“您
到底想研究什么问题?”其实这三个问题，对应了临床研究设计阶段中的观察指标体系的建立。
这一体系在临床研究设计阶段中的位置我们常常用一张图来表示：
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在临床研究的设计阶段，包括了三个阶段的工作，分别是：

顶层设计——明确要研究的科学问题;

方案选择——找到或创建一种可行的方法学技术路线;

方案设计——明确研究的对象和观察指标体系。

其中观察指标体系的建立就处在方案设计这一阶段中。同时观察指标体系的建立应该基于我们的
实际科学问题和所选的研究方案类型。当然，最重要的还是我们所研究的科学问题本身。

二、思考观察指标的参考维度

在观察指标的建立过程中，我们往往需要经过一些负责的过程，目前尚没有一个完全规范的参考
流程和理论体系。我们惯常的做法是：
1、通过文献查阅、专家咨询、头脑风暴等方式建立一个“指标池”;2、结合我们研究的具体问
题、指标收
集的可行性，进行指标
筛选;3、通过试填写、预实验进一步完善指标
体系
。这里面就涉及到另一个关键问题：我们如何思考指标体系才能保证没有重大疏漏?我们如何权
衡某一指标是否是关键的指标?这里面涉及的内容较多，我们也无法在一篇文章中一一赘述，在
此仅粗略的给大家一个可供进行初步思考的参考维度，后面有机会再对其进行详细解读：
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更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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