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药物临床试验监查员工作满意度影响因素分析
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摘要：目的 提高药物临床试验监查员（ＣＲＡ）的工作满意度。方法 以生存关系成长（ＥＲＧ）理论为指导，查阅文献并采用问卷调查法、
层次分析法，提取 ＣＲＡ工作满意度影响因素及调查修正，并进行权重分析。结果 影响因素一级指标为生存需要、相互关系需要、成长

需要，二级指标为报酬福利、领导关系、发展空间等１１项，三级指标有３６项（按重要性排序，前１０依次为培训教育、晋升、同事间的沟
通交流、企业发展前景、工资涨幅、工资、任务时限、企业管理制度完善程度、监查天数、项目类型）。结论 该文结合影响因素排序，从生

存需要、相互关系需要及成长需要３个方面提出相关建议，以提高ＣＲＡ的工作满意度。
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目前，药物临床试验结果是关系到药品能否成功上

市的重要环节，我国对药物临床试验质量要求日益增

高，并以试验方案设计、实施、监查、稽查等环节来保证

药物临床试验质量。药物临床试验监查员（ＣＲＡ）的主要
工作是在监查环节，其任务是核查临床试验数据及报告

试验进展犤１犦。由于 ＣＲＡ工作的特殊性质及其环境，当前
我国ＣＲＡ队伍管理上存在诸多问题，导致ＣＲＡ在工作
中部分需求无法满足，常出现负面情绪，影响其对工作

的满意度，而 ＣＲＡ的工作满意度对监查工作质量有重
要影响。本研究中拟以生存关系成长（ＥＲＧ）理论为基
础，探讨ＣＲＡ工作满意度的影响因素及其权重，并提出
改进建议，以保障临床研究质量。现报道如下。

１ 理论基础

１９６９年，组织行为学教授克雷顿·奥尔德弗在《人
类需要新理论的测试》提出 ＥＲＧ理论。ＥＲＧ理论在需
要层次理论基础上，指出人有生存、相互关系和成长３种
核心需要。其中，生存需要是指基本物质生活条件需要，

相互关系需要是指人际交往时得到的尊重愿望，成长需

要是指个人精神追求和自我发展的愿望犤２犦。

２ 方法

２．１ 方法应用
工作满意度是指员工对工作本身及工作相关方面

（如报酬、人际关系等）的情感反应犤３犦。本研究中通过研

究文献，初步提取ＣＲＡ工作满意度的影响因素，运用问
卷调查法（李克特量表）确定ＣＲＡ工作满意度的影响因
素，采用层次分析法（ＡＨＰ）对影响因素进行权重分析，
从而提出提高ＣＲＡ工作满意度的建议。
２．２ 影响因素分析
２．２．１ 工作职责

ＣＲＡ的主要工作是在试验承担单位（中心）依据标
准操作规程对试验中的文件及相关活动实施监督检查，

确保临床试验依据方案实施。根据《药物临床试验质量

管理规范》并结合 ＣＲＡ实际工作内容，将 ＣＲＡ工作分
为以下３个阶段：１牘试验启动阶段。ＣＲＡ评估试验承担
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表１ ＣＲＡ工作满意度初步影响因素构成表

一级指标

生存需要

相互关系需要

成长需要

二级指标

报酬福利

工作环境

工作数量

工作时间

领导关系

试验相关研究者关系

机构伦理秘书关系

同事关系

社会尊重

发展空间

工作本身

三级指标

工作薪酬、基本福利（补助、假期、医疗、休假、保险等）、额外奖励（绩效奖励、项目奖励等）

企业办公环境、企业管理制度完善度、临床研究中心办公环境、办公系统及设备

中心数量、监查天数、出差频率

任务时限、工作时长（平均每天工作时间）

领导的关怀照顾、态度、任务分配公平性，对工作的指导、认可，以及与领导的沟通交流

相关研究者的关怀照顾、态度、工作配合度、对工作的认可，以及与相关研究者的沟通交流

机构伦理秘书的关怀照顾、态度、配合度、对工作的认可，以及与机构伦理秘书的沟通交流

同事间的沟通交流、同事的关怀照顾

家人对工作的认可，职业、企业（基于企业文化、形象、责任等的社会总体评价）的社会地位

职业发展、企业发展前景、培训教育、晋升

工作中能力得到发挥及决策机会（工作自主性），对工作的兴趣，工作可获得责任感及成就感

单位，筛选合适的单位及研究者；开展临床试验启动会，

准备相关文件等。２牘试验进行监查阶段。ＣＲＡ核查受试
者是否符合入选标准，检查确保所有数据记录规范、真

实、完整、可溯源；确认记录临床试验中不良事件，并督

促将严重不良事件在规定时间内上报至国家药品监督

管理局、伦理委员会等。３牘试验关闭阶段。ＣＲＡ应依据
标准操作规程进行结束访视，清算回收剩余试验用药品

及物资；解决项目中其他遗留问题。

２．２．２ 影响因素提取

将 ＥＲＧ理论中 ３个需要作为 ＣＲＡ工作满意度影
响因素的一级指标。参考文献犤４－１０犦，分别从工作满意
度影响因素角度及 ＣＲＡ工作角度提取因素，结合实际
工作，遵循简明科学性、可测量性、系统性及可比可操作

性原则犤１１犦，整理影响因素。详见表１。
２．３ 影响因素调查修正
２．３．１ 调查对象及样本量

选取 ＣＲＡ、项目经理（对临床试验实行质量、进度
管理的人员）及人事经理（协调 ＣＲＡ工作，确保人力资
源合理利用的人员）作为调查对象。为确保调查问卷质

量，受调查的ＣＲＡ要求具有３年及以上的工作经验。
根据样本容量牗Ｎ牘计算公式犤１２犦：Ｎ＝Ｚ２Ｐ（１－Ｐ）／Ｅ２

（Ｎ为样本容量，Ｚ为统计量，Ｐ为概率值，Ｅ为误差值），
令 Ｐ＝０．５，样本的置信区间为９０％，查表得 Ｚ＝１．６５，
带入公式中可得 Ｎ＝３０．２５，即发放问卷数量需多于
３１份。
２．３．２ 调查问卷设计与发放回收

本次问卷在 ５级李克特量表基础上，结合调查目
的，对量表进行重新设计。第１次共发放７４份问卷，回
收７４份，回收率为１００．００％，经筛选得有效问卷６６份，
有效回收率为８９．１９％。
２．３．３ 影响因素修正

采用 ＳＰＳＳ２２．０统计学软件对调查数据进行描述

性分析、信度分析及效度分析。

描述性分析：平均值可反映被调查者对各指标的

认可情况，均值超过 ４．０的指标判定为较重要。变异
系数反映了受访者对指标的协调程度，通常认为变异

系数超过 ０．２５越多，指标协调程度越低 犤１３犦。通过对

数据进行描述性分析，各因素变异系数无明显超过

０．２５的指标，受访者对指标评价分析可接受。“临床
研究中心办公环境”“企业办公环境”“试验相关研究

者的关怀照顾”“机构伦理秘书的关怀照顾”“同事的

关怀照顾”“家人对工作的认可”６项因素均值明显低
于 ４．０，故剔除。

信度分析：信度分析中，当系数 α＞０．９时表明问
卷一致性较好犤１４犦。经描述性分析剔除因素后，调查问卷

的系数 α为 ０．９２６，表明问卷信度较高，内在一致性稳
定性较好。若“项目删除后的 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓＡｌｐｈａ值”相对
于系数 α有所增加，说明剔除该项指标可提升问卷信
度。“出差频率”的“项目删除后的 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓＡｌｐｈａ值”
为０．９２７，故剔除。

效度分析：基于相关专家对问卷指标的审查及对维

度划分、指标语言恰当性、指标划分及相关学术表达等

方面进行修改和矫正。根据专家意见，将“工作薪酬”修

改为“工资”，在“报酬福利”维度下增加“工资涨幅”，将

“工作数量”修改为“项目情况”，在“项目情况”维度下增加

“项目类型”并备注肿瘤药，非肿瘤药，Ⅰ期试验及生物等
效性牗ＢＥ牘试验等，“职业发展”与“培训教育”“晋升”存在信
息重复，故剔除。

经整理修正，确定了ＣＲＡ工作满意度影响因素。详
见表２。
２．４ 权重分析
２．４．１ 层次分析模型构建

基于确定的 ＣＲＡ工作满意度影响因素，构建层次
分析模型，包括准则层、子准则层及方案层。详见表３。
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表２ ＣＲＡ工作满意度影响因素

一级指标

生存需要

相互关系需要

成长需要

二级指标

报酬福利

工作环境

项目情况

工作时间

领导关系

试验相关研究者关系

机构伦理秘书关系

同事关系

社会尊重

发展空间

工作本身

三级指标

工资、工资涨幅、基本福利（补助、假期、医疗、休假、保险等）、额外奖励（绩效奖励、项目奖励等）

企业管理制度完善程度、办公系统及设备（如 ＥＤＣ系统、打印机）

中心数量、监查天数、项目类型（如肿瘤药或非肿瘤药，Ⅰ期试验、生物等效性试验等）

任务时限、工作时长（平均每天工作时间）

领导的关怀照顾、态度（对监查员）、任务分配公平性，对工作的指导、认可，以及与领导的沟通交流

相关研究者的态度、工作配合度、对工作的认可，以及与相关研究者的沟通交流

机构伦理秘书的态度、配合度、对工作的认可，以及与机构伦理秘书的沟通交流

同事间的沟通交流

职业、企业（基于企业文化、形象、责任等的社会总体评价）的社会地位

企业发展前景、培训教育、晋升

工作中能力发挥机会及决策机会，对工作的兴趣，工作中获得责任感及成就感

准则层

生存需要 Ｂ１

相互关系需要 Ｂ２

权重

０．３９８３

０．３４９１

子准则层

报酬福利 Ｃ１

工作环境 Ｃ２

项目情况 Ｃ３

工作时间 Ｃ４

领导关系 Ｃ５

试验相关研究

者关系 Ｃ６

权重

０．１５６３

０．０７４３

０．０９７５

０．０７０１

０．１００４

０．０８７３

方案层

工资 Ｄ１
工资涨幅 Ｄ２
基本福利 Ｄ３
额外奖励 Ｄ４
企业管理制度完善程度 Ｄ５
办公系统及设备 Ｄ６
中心数量 Ｄ７
监查天数 Ｄ８
项目类型 Ｄ９
任务时限 Ｄ１０
工作时长 Ｄ１１
领导对工作的指导 Ｄ１２
领导的态度 Ｄ１３
领导任务分配公平性 Ｄ１４
领导对工作的认可 Ｄ１５
与领导的沟通交流 Ｄ１６
领导的关怀照顾 Ｄ１７
相关研究者的态度 Ｄ１８
相关研究者的工作配合度 Ｄ１９

权重

０．０５０８
０．０５３０
０．０２８５
０．０２４０
０．０４６３
０．０２８０
０．０３２１
０．０３２８
０．０３２６
０．０４７０
０．０２３１
０．０２２４
０．０１６７
０．０１９２
０．０１７０
０．０１５１
０．０１００
０．０１８８
０．０２９９

排序

６
５
１３
１６
８
１４
１１
９
１０
７
１８
１９
２８
２２
２６
２９
３６
２３
１２

准则层

成长需要 Ｂ３

权重

０．２５２６

子准则层

机构伦理秘书

关系 Ｃ７

同事关系 Ｃ８
社会尊重 Ｃ９

发展空间 Ｃ１０

工作本身 Ｃ１１

权重

０．０５３８

０．０５７９
０．０４９７

０．１７１５

０．０８１１

方案层

相关研究者对工作的认可 Ｄ２０
与相关研究者的沟通交流 Ｄ２１
机构伦理秘书的态度 Ｄ２２
机构伦理秘书的配合度 Ｄ２３
机构伦理秘书对工作的认可 Ｄ２４
与机构伦理秘书的沟通交流 Ｄ２５
同事间的沟通交流 Ｄ２６
职业的社会地位 Ｄ２７
企业的社会地位 Ｄ２８
企业发展前景 Ｄ２９
培训教育 Ｄ３０
晋升 Ｄ３１
工作中能力发挥机会 Ｄ３２
工作中决策机会 Ｄ３３
对工作的兴趣 Ｄ３４
工作中获得责任感 Ｄ３５
工作中获得成就感 Ｄ３６

权重

０．０１７４
０．０２１２
０．０１２６
０．０１８３
０．０１０２
０．０１２７
０．０５７９
０．０２５９
０．０２３８
０．０５３７
０．０５９５
０．０５８３
０．０２０９
０．０１６８
０．０１４３
０．０１４５
０．０１４６

排序

２５
２０
３４
２４
３５
３３
３
１５
１７
４
１
２
２１
２７
３２
３１
３０

注：ＥＤＣ系统为电子数据捕获系统。

表３ ＣＲＡ工作满意度影响因素权重及权重排序表

２．４．２ 构造判断矩阵

在层次结构模型基础上，参考 Ｓａｔｔｙ的比例标度法
设计问卷犤１５犦，专家需对每个层次中影响因素的重要程

度进行两两比较并打分，从而得到判断矩阵。

２．４．３ 影响因素权重

第２次共发放４２份调查问卷，回收４２份，回收率为
１００％，经筛选得有效问卷４１份，有效回收率为９７．６２％。
利用ＹＡＡＨＰ软件对均通过一致性检验的４１份问卷数据
进行处理，得到各因素对总目标的权重。详见表３。
３ 结果

准则层中，生存需要对 ＣＲＡ工作满意度的影响最

大。子准则层中，权重排序前 ５的为发展空间、福利报
酬、领导关系、项目情况、试验相关研究者关系。方案层

３６个影响因素中，培训教育、晋升、同事间的沟通交流、
企业发展前景、工资涨幅、工资、任务时限、企业管理制

度完善程度、监查天数、项目类型因素均对ＣＲＡ工作满
意度有重要影响。

４ 讨论与建议

４．１ 生存需要方面
完善薪酬福利体系：企业在制订 ＣＲＡ职业薪酬福

利时，标准应符合所在地人才市场ＣＲＡ薪酬福利水平，
可以通过市场调查，结合自身发展阶段，制订合理、公正
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的工资范围；建立与绩效关联的薪酬福利机制和制

度，保障绩优者的薪酬福利及时得到提升，同时，采

用工资保密制度，确保 ＣＲＡ对企业的认同度；企业应
基于 ＣＲＡ的工作特性制订特色福利措施；应关注
ＣＲＡ合理的涨薪诉求，畅顺渠道，针对不满意点采取
解决措施。

建设高效工作系统，提供充足高效设备：在 ＣＲＡ
工作过程中，对办公设备需求较高，企业应以方便和改

善ＣＲＡ科学、高效的工作为目标，建设并持续完善临床
试验数据管理系统（ＥＤＣ）；应根据 ＣＲＡ工作地点分散
的特点，为其配备工作所需高效设备。

合理安排工作项目及任务时间：临床试验人事经

理应及时掌握每位 ＣＲＡ的承担项目情况，根据承担项
目类别、中心数量与地点、监查天数及个人承担项目意愿

等为ＣＲＡ合理安排项目；领导者在安排项目时，结合任务
紧急情况安排工作时间，分工明确且确保交代清楚内容与

计划，便于ＣＲＡ迅速投入工作；临床试验项目经理应随时
跟进，确保及时了解ＣＲＡ的工作进度与困难，协助解决工
作中的问题，保障其在规定时限内完成工作。

完善企业管理制度：企业应注重制度的持续完善，

参考并合理引荐社会中优秀企业的管理制度；建立监督

检查机制，发现实际问题，提出针对性完善措施；应发动

ＣＲＡ对相关制度的制订与完善献计献策，以增强管理
制度的针对性和可操作性。

４．２ 相互关系需要方面
提高试验相关研究人员工作配合度：临床试验需

要相关研究人员与 ＣＲＡ的共同努力才能顺利完成。在
筛选试验承担单位时，应考虑相关研究者配合情况；召

开启动会时，强调双方配合的重要性；工作中，多与相关

研究者沟通交流，构建良好关系。出现无理不配合情况

时，领导者可出面协助解决，给予一定支持。

促进同事间沟通交流：企业应建立适宜平台，促进

同事间的沟通交流。应建立团建制度，提供资源支持及

交流平台，保障非正式沟通交流的经常性；企业领导者

应尊重理解 ＣＲＡ，定期或不定期、线上或线下方式与
ＣＲＡ沟通交流，创造和谐氛围，鼓励大家积极发表意
见；结合ＣＲＡ经常单独出差、与同事聚少离多的实际情
况，设计针对性的沟通交流渠道与方式。

４．３ 成长需要方面
制订适宜的发展规划：企业应根据行业情况及自

身发展阶段，制订阶段性的发展规划。应结合市场发展

环境，发展目标应清晰明确，实施合理计划；不定期召开

会议，及时向ＣＲＡ介绍行业发展情况，企业目前的发展
阶段及发展规划，深入宣贯企业发展目标与发展规划，

持续增强ＣＲＡ归属感、工作信心和未来预期。

加强临床监查员职业培训：企业应建立完善的培

训体系。为满足 ＣＲＡ自身发展及规范化完成工作等需
要，企业应调查了解ＣＲＡ对培训的需求，定期开展多种
形式的、线上线下相结合的培训；可由经验丰富的专家

或领导对 ＣＲＡ进行系统或专项培训，亦可采用案例法
或试验中心现场带教培训；注重培训后管理，及时与

ＣＲＡ做培训后沟通，收集采纳意见。
完善企业晋升机制：企业应建立完善的员工晋升

制度。应结合自身发展情况，借鉴优秀企业的晋升机制，

制订符合 ＣＲＡ行业标准的晋升规则；制订晋升标准过
程中应结合 ＣＲＡ职业特点，深入征求意见，提高 ＣＲＡ
参与度，使其理解晋升的标准；组织晋升工作时，应坚持

透明化，确保公开、公平、公正。

参考文献：

犤１犦国家食品药品监督管理局．药物临床试验质量管理规范（局
令第３号）犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２００３－０８－０６）犤２０２０－０３－２６犦．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｇｏｎｇｂａｏ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２００４／ｃｏｎｔｅｎｔ＿６３１１５．ｈｔｍ．

犤２犦宋志鹏，张兆同 ．ＥＲＧ理论研究犤Ｊ犦．现代商业，２００９（３）：

８８－８９．
犤３犦陆雄文 ．管理学大辞典犤Ｍ犦．上海：上海辞书出版社，２０１３：

１－７９５．
犤４犦严泽鹏，邵煜翔，何济声 ．基于 ＥＲＧ理论的桂林市大学生村
官工作满意度研究犤Ｊ犦．改革与开放，２０１５（２０）：６９－７０．

犤５犦李厚锐，王辰轩，陈思博 ．高校新生代教职工工作满意度影
响因素研究犤Ｊ犦．浙江社会科学，２０１５（４）：１４５－１５０．

犤６犦杨 帆，陶田甜，王梦媛，等．药物临床试验中临床监查员权
责的实证研究犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１６，２５（１６）：１８７６－１８８０．

犤７犦ＳＩＮＧＨＲＡＵＬＢＰ，ＳＯＮＩＶＫ．ＩｎｆｌｕｅｎｃｅｏｆＥｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌＦａｃｔｏｒｓｏｎ
ＪｏｂＳａｔｉｓｆａｃｔｉｏｎ：ＡＣａｓｅＳｔｕｄｙｏｎＨｏｓｐｉｔａｌＳｔａｆｆｏｆＣｈｈａｔｔｉｓｇａｒｈ犤Ｊ犦．
ＰａｃｉｆｉｃＢｕｓｉｎｅｓｓＲｅｖｉｅｗＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ，２０１７，１０（４）：１３７－１４６．

犤８犦杨 影，孙靖琴，王军波 ．临床试验监查人员睡眠质量及影
响因素研究犤Ｊ犦．中国保健营养，２０１７，２７（１３）：３１９－３２０．

犤９犦王兴娇，赵迎欢 ．我国药物临床试验安全责任分属、问题及
应对措施犤Ｊ犦．中国新药与临床杂志，２０１７，３６（９）：５１８－５２１．

犤１０犦王 婷，张志华，曹 靖，等 ．浅谈药物临床试验机构对
监查员履职的监管模式犤Ｊ犦．儿科药学杂志，２０１９，２５（２）：

５２－５４．
犤１１犦延军平．西北典型区生态脱贫途径研究犤Ｍ犦．北京：中国社

会科学出版社，２０１０：１－３０４．
犤１２犦刘晶晶，武志昂 ．建立我国药品专利链接制度的专家调查

研究犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１６，２５（１１）：１２０６－１２１１．
犤１３犦袁 青，黄淇敏 ．应用德尔菲法筛选医院中层管理人员评

价指标的研究犤Ｊ犦．中国医院管理，２００９，２９（７）：９－１２．
犤１４犦张 虎，田茂峰 ．信度分析在调查问卷设计中的应用犤Ｊ犦．

统计与决策，２００７（２１）：２５－２７．
犤１５犦孙宏才，田 平，王莲芬．网络层次分析法与决策科学犤Ｍ犦．

北京：国防工业出版社，２０１１：１－２８８．
牗收稿日期：２０２０－０３－２６牘

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ


