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PDCA循环在科研项目中期检查中的应用探讨＊
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摘 要：学科建设是实现公立医院高质量发展的动力源泉，高质量的科研管理是实现公立医院内涵式

发展的必然路径。科研项目过程管理的质量提升是一个循序渐进的过程，中期检查是其代表性工作。本文

将 PDCA 循环理论运用于科研项目中期检查，从计划（Plan）、实施（Do）、检查（Check）、处理（Act）4 个阶段分

析科研项目中期检查过程中遇到的问题，制定有效的干预措施，推行科研规范宣讲活动与研究者自查、科研

处实地检查相结合的中期检查模式，规范科研项目中期检查工作流程，促进医院科研高质量发展。
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公立医院高质量发展是推进健康中国建设、不断

满足人民群众医疗服务需求的必然要求。2021 年国

务院办公厅印发的《关于推动公立医院高质量发展的

意见》指出，学科建设是实现公立医院高质量发展的

关键路径之一[1]。学科建设是医院发展的基石，科研

项目是医院科技实力的重要体现，高质量的科研管理

是实现公立医院内涵式发展的必然路径[2]。过程管理

是指对科研项目实施的关键环节建立管理标准，及时

发现问题、反馈问题、解决问题并防范可能出现的问

题，以保证科学研究活动顺利开展[3]。加强科研项目

过程管理意义重大，有助于科研项目顺利开展，提高

科研经费使用效益，提升科研项目产出质量，有效积

累科技成果[4]。中期检查是医院科研项目过程管理的

重点工作，开展科研项目中期检查有助于监管科研项

目的执行进度，掌握经费使用情况，发现阻碍项目执

行的因素，及时采取相应的解决措施，促进科研项目

的质量提升[5]。科研课题中期检查工作具有常态化、

规范化、覆盖面广的特点，实施效果良好的措施可以

在我院进行大力推广，实施效果欠佳的方法可在下一

年度进行优化，确保科研项目过程管理方法能够持续

改进。目前，科研项目的中期检查已成为我院科研精

细化管理的示范性工作，极大提升了我院科研管理

水平。

PDCA 循环是一种维持管理活动基本理论方法，

最早由美国著名质量管理专家沃特·阿曼德·休哈特

（Walter A. Shewhart）首先提出，由戴明采纳、宣传，进

而获得普及，又被称为“戴明环”，广泛应用于质量管

理工作。PDCA循环即将质量管理分为4个阶段，即计

划（Plan）、实施（Do）、检查（Check）、处理（Act），循环不

止地进行下去，一个循环结束，解决一些问题，未解决

的问题进入下一个循环，呈阶梯式上升。科研管理属

于持续改进的过程，PDCA 循环的理论适用于科研管

理，目前已被广泛应用到科研项目申报[6]、科研项目管

理[7]、伦理审查[8]、科研成果管理[9]、药物临床试验[10]等方

面。然而，PDCA 循环理论在科研项目中期检查中的

应用不足。

1 计划阶段（Plan） 

1.1　分析现状，发现问题，查找原因　

1.1.1　“重两头，轻中间”的现象普遍存在　

科研项目管理包括项目申报、实施、结题验收及

成果报奖 4个重要环节[11]，立项、结题及成果产出常常
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受到科研管理工作人员及研究者的关注，而项目的整

个研究过程缺乏有效的动态监测机制，“重两头、轻中

间”的问题较为凸显。立项数量、获批经费及科研成

果常作为衡量医院科研实力的重要指标，科研管理工

作人员中亦存在“重视科研项目和成果奖申报，轻过

程管理”的问题。临床研究者由于诊疗工作繁忙，常

导致科研工作拖延，即使已经立项的科研项目常不能

按计划实施。因此，科管人员必须加强研究过程管理

的力度，反复强调中期检查的重要性，督促负责人重

视课题执行，按计划开展科学研究，确保研究顺利结

题。科研管理工作人员应更新管理服务理念，树立主

动服务意识，重视过程管理，积极深入科研项目实施

的第一线，了解研究项目的进展情况，不断发现实施

过程中的问题，及时与项目负责人进行沟通，采取切

实的改进措施，确保科研项目能够有效实施，提高研

究完成率及完成质量。此外，还可借助科研项目管理

系统[12]，充分发挥科管人员审查作用，构建高效和谐的

科研管理环境，实现科研项目全过程管理。

1.1.2　研究方案的科学性及可行性仍待提高　

2018 年，《北京地区医疗卫生机构涉及人的生物

医学研究伦理管理规范》明确提出，对于涉及人的生

物医学研究，提交伦理审查之前应获得学术委员会科

学性审查通过。2020 年，《医疗卫生机构开展研究者

发起的临床研究管理办法》（征求意见稿）建议医疗卫

生机构制定临床研究科学性审查的管理制度及工作

程序，并提出临床科研项目科学性审查的要点,包括研

究目的、研究假设、研究方法、干预措施选择、样本量

计算、结局指标及安全性指标等。我院自 2019年开展

临床研究科学性审查工作以来，将科学性审查工作充

分前置于伦理审查，针对试验性研究、观察性研究分

别制定了不同的审查框架，至今已审查临床研究方案

200 余项，并通过不断地总结发现了临床研究方案设

计中的一些共性问题[13]，临床研究的科学性及可行性

仍需提高。然而，部分研究者仍然对科学性审查存在

偏见，甚至存在抵触心理，认为这项工作增加了伦理

审查的繁琐程度，浪费了研究者的时间，导致科学性

审查工作处于十分被动的状态。此外，部分研究者在

伦理审查逼近之时仓促进行科学性审查的准备工作，

严重影响了科学性审查的质量，导致研究的科学性及

可行性大打折扣。

1.2　提出对策，制定计划　

1.2.1　提高对中期检查的重视程度　

无论是科研管理部门还是研究者，都要提高对中

期检查的重视程度，提升过程管理意识。我院科研处

工作人员于每一年度的 4月份即着手制定本年度中期

检查计划，包括科研规范宣讲活动的时间及内容安

排、制定并完善相关评价量表如《科研课题年中进展

自查简表》《科研课题年中检查汇总表》，确定本年度

中期检查的课题范围，并安排实地检查的时间。对于

研究者而言，要正确认识中期检查的重要意义，积极

发现研究设计及执行过程中存在的问题，并尽快解

决，促使研究顺利结题并产出科研成果。

1.2.2　提高科研规范意识　

研究者应该具备良好的药物临床试验质量管理

规范（Good Clinical Practice，GCP）意识，有效的研究者

培训是普及GCP、提高研究者科研水平的重要措施[14]。

《2020年药物临床试验质量管理规范》[15]指出，在临床

试验实施过程中，研究者应当遵守研究方案，参加临

床试验实施的研究人员应当具有相应的教育、培训和

经验。为加强对研究者的GCP培训，我院药物临床试

验机构办公室开展了形式多样的GCP培训方式，不仅

每年定期举办全院规模的GCP培训，还应按需不定期

举行小规模针对性培训，同时结合线上培训网站开展

网络教学，给研究者创造多种学习机会。研究者自身

亦需重视GCP培训，努力克服临床工作时间紧张及压

力大的困难，提高GCP培训的参与度。

2 实施阶段（Do） 

2.1　举办科研规范宣讲活动　

在每年一度的中期检查科研规范宣讲活动中，科

研管理人员邀请临床研究、基础研究以及方法学领域

的不同专家进行指导性讲座，以提高研究者的研究设

计水平及科研规范意识。科研处项目管理人员结合

我院科研项目的管理经验，总结思考上一年度的中期

检查工作，就项目执行过程中的一些常见问题进行分

析，强调课题实施质量，并部署本年度中期检查具体

工作。

2.2　督促研究者进行自查　

2021年起，具有中医特色的科研管理系统在我院

正式上线使用，该系统可实现对科研项目的全生命周

期管理，包括申报、立项、变更、中期检查、结题。中期
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检查之前，科研管理部门发布该年度在研课题中期检

查通知及检查课题清单，同时向各个项目负责人发送

科研课题年中进展自查简表，负责人填写项目相关信

息，对研究进展自查情况、实验记录自查情况、研究成

果、经费到位与使用情况进行自查并将结果返回科研

处，科研处工作人员对上报信息进行逐一审核。汇总

自查简表时，如发现研究滞后、进展困难、经费使用缓

慢甚至需要延期的课题，科管人员要及时给出意见和

建议。报送自查简表的同时，项目负责人需准备实验

记录本、CRF、知情同意书等纸质材料备查。

2.3　科研项目实地检查　

实地检查时，由项目负责人以 PPT的形式逐一进

行汇报，重点汇报课题执行进度、经费支出、实验记

录、研究成果等，科研处邀请本院或外院专家进行评

审，并对其中发现的问题给出建议。科研处工作人员

现场检查临床研究的CRF表填写、知情同意书签署以

及基础研究的实验记录情况等。如存在研究记录不

规范的问题，科管人员及时与项目负责人进行沟通。

3 检查阶段（Check） 

3.1　研究进度　

对于临床研究，如距结题 1年以上，完成全部课题

任务≥60% 评为优；距结题 1年以内，完成全部课题任

务≥80% 亦为优；完成全部课题 60%-80%，评为良；完

成全部课题 40%-60%，基本合格；完成全部课题≤20%
则为不合格。对于基础研究，课题核心内容完成≥60%
为优；课题核心内容完成 40%-60%为良；课题核心内

容完成 20%-40% 为基本合格；课题核心内容研究进

展困难，尚未启动或无解决方案则为不合格。

3.2　研究记录　

中期检查过程中，临床研究重点检查 CRF，基础

研究重点检查实验记录。如 CRF 首页是否包含项目

名称、受试者姓名拼音缩写、登记号、药物编号、研究

者姓名等，CRF 的修改是否符合规范，数据是否可溯

源，是否按照时间窗对研究参与者进行随访，以及研

究者确认签名情况。此外，还要重点检查知情同意书

是否签署、签署时间以及签署是否符合规范。基础研

究的实验记录要采用统一格式、带有页码编号的实验

记录本，不得缺页或挖补，不同课题的实验不得混合

记录，首页应包括课题来源、课题名称、课题负责人、

起止时间、子任务名称或研究内容、承担实验任务人，

实验环境、实验时间、材料、方法、观察指标、实验过

程、实验结果与分析的记录要完整准确，实验记录的

字迹规范，用钢笔或签字笔书写，修改要符合要求，负

责人每2月检查签字，实验者需当天签字。

3.3　经费使用　

距结题 1 年内经费支出比例≥80% 或距结题半年

内支出≥90% 判为优，距结题 1 年内经费支出比例≥
60%或距结题半年内支出≥70%为良，距结题 1年内经

费支出比例≥40% 或距结题半年内支出≥60% 为基本

合格，距结题 1年内经费支出比例<20%或距结题半年

内支出<60%为不合格。

3.4　成果产出　

科研项目相关成果产出主要包括核心期刊论文、

SCI论文、专利、专著、获奖等，成果标注必须要与研究

项目相关。科研处根据在研课题年中检查评估表，对

每个项目执行进度、研究记录、经费支出、成果产出 4
个维度进行逐一评分并综合评判，结果最终分为优、

良、合格、差4个等级。

4 处理阶段（Act） 

4.1　汇总中期检查中发现的问题　

病例报告表（Case Report Form，CRF）是指按照临

床研究方案要求设计的文件，以记录研究参与者相关

信息，包括纸质或者电子CRF，属于临床研究的必备文

件[15]。CRF是收集干预措施有效性和安全性数据的载

体，一份设计良好的CRF可帮助研究人员及时、完整和

准确的将研究数据进行记录，CRF设计是决定临床研

究质量好坏的重要环节[16]。中期检查过程中发现CRF
相关的问题普遍存在，集中体现在CRF设计欠规范、研

究参与者隐私保护不足、CRF修改不规范等方面。

4.1.1　CRF设计欠规范　

数据质量是影响临床研究疗效评价的核心要素，

数据采集与录入是保证研究质量的关键，高质量的研

究数据是临床研究结果科学可信的重要支持[17]。作为

临床研究数据获取的重要载体和工具，设计良好的

CRF 对临床研究数据质量的保证具有重要意义。理

想的CRF应该结构良好、布局合理、易于完成、用户友

好，且收集回答研究假设所需的最小数据量[18]。CRF
的内容包括封面、填表注意事项、临床试验流程、纳排

标准、人口学特征、研究对象特征、合并用药、疗效及

安全性评价指标、不良事件、检查遗漏、并发症、退出
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及失访等[19]。在中期检查过程中发现，CRF页眉、页脚

的设计容易被忽视。通常来说，页眉应包括临床研究

项目编号、研究参与者姓名缩写及 ID号、访视时点及

访视日期等，页脚包括研究者签名、签名日期、页码等

信息[18]。在中医药临床研究中，常采用中医症状评分

表或证候评价量表来收集部分研究数据进行相关疗

效评价[20]，在 CRF设计时除需考虑全球性的临床数据

交换标准协会（CDISC）制定的临床数据采集标准

（CDASH）中共性的设计要素外，还需结合疾病特点及

中医药干预措施的特异性进行适当补充，创建具有中

医药特色的 CRF[21]。此外，CRF 设计需要有资质的生

物统计学家的参与，充分考虑数据录入与统计需要，

为下一阶段统计工作的顺利进行奠定基础。

4.1.2　研究参与者隐私保护不足　

临床研究需要在充分保障参与者个人隐私的基

础上开展。隐私保护是研究参与者参加临床研究的

基本诉求，严格保护个人信息是公众愿意参与临床研

究的前提，也是临床研究应遵循的基本原则[22]。然而，

很多临床研究，尤其是研究者发起的临床研究，对研

究参与者的隐私保护意识欠缺[23]。为保护研究参与者

的隐私和其相关信息的保密性，可参照 2020年GCP的

要求，为研究参与者分配辨识身份的唯一代码即受试

者鉴认代码，在不良事件报告等工作中，可用该代码

代替姓名以保护其隐私。在CRF设计时，封面及页眉

等均不应出现研究参与者的姓名。

4.1.3　CRF修改不规范　

根据 2020年《药物临床试验质量管理规范》，研究

者应当按照说明填写和修改 CRF，确保数据及时、准

确、真实、完整的载入 CRF。CRF 中的数据应当与原

始病历、化验单、检查报告等源文件保持一致，如果存

在不一致应做出合理解释。对于CRF中数据的修改，

应当使原始记录清晰可辨，保留好修改痕迹，修改者

签名并注明日期，必要时解释修改的理由。

4.2　撰写《中期检查总结报告》　

在总结阶段，科研处工作人员对不同级别科研项

目的执行情况进行打分、评级，撰写《中期检查总结报

告》。对科研项目的执行进行科学、有效的管理，加强

过程监督与管理，确保科研内容按计划进行、科研经

费安全合理使用，借助科研管理系统，实现对科研项

目的实时监督与指导。

4.3　制定整改计划　

每年中期检查结束之后，科研处将检查结果通报

各科室，科研课题中期检查结果直接与院内科研绩效

挂钩且与职称评定相关。根据中期检查结果，对检查

过程中发现的问题及时采取相应的措施进行解决，将

成功的经验进行总结，尽可能形成标准进行推广实

施，对于实施效果不好或近期难以解决的问题，转入

下一个 PDCA 循环中去解决。通过每一轮的循环，我

院研究者的科研规范意识逐渐提升，科研项目执行质

量大幅提升，逐步实现临床研究过程管理质量的持续

改进，进而使科研项目过程管理更加规范，临床研究

质量大幅提升。

临床研究项目的中期检查是科研项目过程管理

的标志性工作，也是北京中医医院科研项目精细化管

理的重要举措。本文作者初步探索将PDCA循环管理

方法应用于医院临床研究项目中期检查，一个研究项

目为一个管理大循环，项目内多个管理小循环，在提

高项目质量的同时，研究者的科研管理水平也得到极

大提高。通过 PDCA 循环管理方法的实践，将健全当

前我院临床研究质量管理体系，提高科研项目管理效

率，实现科研项目全周期化管理，助力学科建设，促进

医院科研的高质量发展。
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Application of PDCA Cycle in the Mid-Term Inspection of Scientific Research Projects

HAN Fang， LIU Baoli， ZHANG Guangzhong， LIU Qingquan， YANG Guowang
(Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine, Capital Medical University, Beijing 100010, China)

Abstract: Discipline construction is the power source to realize the high quality development of public hospitals, and high 
quality scientific research management is the inevitable path to realize the connotative development of public hospitals. The 
quality improvement of scientific research project process management is step-by-step, and mid-term inspection is a 
representative work. This paper applies PDCA cycle theory to the mid-term inspection of scientific research projects, 
analyzes the problems encountered in the mid-term inspection of scientific research projects from the four stages of plan, 
implementation, check and act, and develops effective intervention measures. The mid-term inspection mode, which 
combines publicity activities of scientific research norms with self-examination by researchers and on-the-spot inspection 
by the scientific research department, should be carried out to standardize the process of mid-term inspection of scientific 
research projects and promote the high-quality development of scientific research in hospitals.
Keywords: PDCA, Mid-term inspection, Process management, High-quality development
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