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高质量的临床研究需要细致的质量控制。

早上起来我在厨房给老太太准备午饭，我爱人在收拾卧室。我问了一句“剥不剥松花蛋”，老太
太在中厅转述我爱人“拿不拿塑料袋”，完全搞错了。这种事情在日常生活中常见，在临床研究
中也常见。

临床研究中有一个“高大上”的东西，叫质量控制
，看上去很神秘，实际上就是要解决这类问题，
要解决研究者操作中
各种失误造成数据库中的数据与真实情况
不一致的问题
。临床研究特点之一是许多工作要研究者抄刀，研究者在操作过程中无论多么认真仔细都随时有
可能出错。

20多年前我曾经干过一件事情，当时的研究要建立数据库，我下决心一定要认真仔细地录入数据
，不发生错误。我非常认真仔细地录完数据，但在分析时发现仍有错误，很奇怪。回忆当时录数
据的过程，确实非常认真仔细，而且自己的感觉还不错，但为什么还是发生了错误呢?这件事情
困扰了我很多年，后来终于想明白了，因为我是人，凡是人干的事情就有出错的可能，录入数据
中有错误是正常的，是规律，没有什么奇怪的，要正视这个问题，想办法解决。

后来出现了数据二次录入核对的办法，由两个人分别录入同一份病例报告表，然后用软件核对两
个数据库中的数据是否存在不一致的地方，不一致的地方列出清单，由录入者核对原始资料后对
数据库进行修改，直至两个数据库中的数据通过核对确认完全一致。用这种方法控制数据录入质
量的原理在这里不说了，要强调的是临床研究过程中凡是有研究者操作的环节都有可能出现差错
。

看来神秘的质量控制并不神秘，就是要跟研究者操作中出现的差错做斗争，针对一系列操作环节
设计各种有针对性的质量控制措施，通过制度建设和有效的管理保证临床研究的质量。高质量的
临床研究实施方案中质量控制措施非常细致，甚至繁琐，有时候会给人“没事找事”的感觉，难
免使人纠结困扰。

给大家讲“剥松花蛋还是拿塑料袋”故事的目的是让大家就知道这类事情随时可能发生，临床研
究实施方案已经有了系统的设计和安排，称为质量管理体系
。我们参加临床研究要
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更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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