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重庆市临床试验机构研究协调员培训现状分析
曹丽亚，陈勇川，谢江川，潘辛梅，谢林利△

（中国人民解放军陆军军医大学第一附属医院，重庆 400038）
摘要：目的 为临床研究协调员（CRC）培训体系的建立提供参考。方法 采用问卷调查的方式，于 2019年 3月至 9月向重庆市 22家

临床试验机构的 CRC发放调查问卷，从基本情况、培训现状、培训需求 3个方面分析 CRC的培训现状。结果 共发放调查问卷 140份，

回收有效问卷 110 份，有效回收率为 78. 57%。大学本科学历占 69. 09%（76 / 110），药学和护理学专业分别占 40. 91%（45 / 110）和

39. 09%（43 / 110），既往工作经历为护士的占 31. 82%（35 / 110）；参加线上网络培训课程学习的占 88. 18%（97 / 110），培训时长不超

过 3 个月的占 80. 91%（89 / 110）；上岗后继续培训来源于所在公司定期业务培训的占 83. 64%（92 / 110），对公司内部和其他单位或

组织的培训满意和很满意的分别占 61. 82%（68 / 110）和 70. 91%（78 / 110）。培训内容实用性不强，培训过于简单；培训内容欠缺医

学、药学等相关专业知识，项目管理和沟通技巧，数据管理和统计知识等。结论 重庆市 CRC的岗前和上岗后培训的力度和内容均存

在不足，尚无统一准入标准和培训体系，建议根据行业规范需求和实际工作需要，建立规范化的培训和认证体系。

关键词：临床研究协调员；临床试验；培训现状

中图分类号：R95 文献标志码：A 文章编号：1006 - 4931（2022）09 - 0023 - 04

Training Status of Clinical Research Coordinator in the Clinical Trial Institutions in Chongqing
CAO Liya，CHEN Yongchuan，XIE Jiangchuan，PAN Xinmei，XIE Linli

（The First Affiliated Hospital of Army Medical University，Chongqing，China 400038）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the establishment of clinical research coordinator （CRC） training system.
Methods Questionnaires were distributed to CRC in 22 clinical trial institutions in Chongqing from March to September 2019 by
the questionnair survey method. The training status of CRC was analyzed from three aspects：basic situation，training status and
training needs. Results A total of 140 questionnaires were distributed，110 valid questionnaires were recovered with an effective
recovery rate of 78. 57%. Among them，69. 09%（76 / 110） of CRC had a bachelor's degree，40. 91%（45 / 110） and 39. 09%（43 / 110）
of CRC majored in pharmacy and nursing，31. 82%（35 / 110） of CRC had previous work experience as nurses，88. 18%（97 / 110）
of CRC participated in online training courses，and 80. 91% （89 / 110） of CRC received training for less than three months，
83. 64% （92 / 110） of CRC participated in the post - job training mainly came from regular business training of the company，
61. 82%（68 / 110） and 70. 91%（78 / 110） of CRC were satisfied and very satisfied with the training within the company and
other units or organizations，respectively. The training content was not practical and the training was too simple. The training content
lacked relevant professional knowledge such as medicine and pharmacy，project management and communication skills，data
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management and statistical knowledge. Conclusion The strength and content of pre - job and post - job training for CRC in
Chongqing is insufficient，and there is no unified access standard and training system. It is suggested to establish a standardized
training and certification system according to the needs of industry standard and actual work.
Key wordsKey words：：clinical research coordinator；clinical trial；training status

临床研究协调员（CRC）是研究者、申办者和受试者

间的纽带，在研究中心协助研究者进行非医学性判断

的事务工作，其专业化水平的高低直接影响临床试验

的质量［1］。目前，暂无统一的CRC资格认定或行业准入

标准，不同公司CRC的专业水平参差不齐，高质量的培

训显得尤为重要。本研究中调查了 CRC的培训现状和

需求，并分析了存在的不足，旨在为开展CRC的高质量

培训提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 调查对象

以重庆市 22家临床试验机构在研临床试验项目中

的CRC为调查对象，于 2019年 3月至 9月对其发放问卷

调查表，对回收问卷进行流水编号，录入问卷数据库，

并对其进行统计与分析。

1. 2 问卷内容

问卷设置单选题和多选题。针对调查对象，内容包

括被调查对象的年龄、学历、专业、工作经历、单位性质

等基本信息；针对培训现状，内容包括参加岗前培训的

形式、时间、上岗要求及胜任程度，上岗后培训的形式、

频率、是否考核、满意度等；针对培训需求，内容包括工

作难点、效率影响、欠缺的培训内容、最实用的方式、影

响参加培训的原因等。

2 结果

2. 1 被调查对象基本情况

共发放问卷 140份，回收有效问卷 110份，有效回

收率为78. 57%。被调查对象基本情况见表1。
2. 2 CRC 培训现状

岗前培训：CRC岗前培训形式和时间见表 2，CRC
认为岗前培训能胜任的工作量见表 3，CRC独立上岗的

要求见表4。
上岗后培训：CRC上岗后培训的主要来源见表 5。

CRC上岗后接受所在公司继续教育培训的频率为每

1～2 周 1 次的占 45. 45%（50 / 110），每月 1 次的占

39. 09%（43 / 110），3个月以上或新项目启动时才培训

的占 15. 46%（17 / 110）；仅 65. 45%（72 / 110）的CRC表

示继续教育后会进行考核。

2. 3 CRC 培训需求

满意度调查：CRC对本单位培训满意和很满意的

占 61. 82%（68 / 110），不满意的占 38. 18%（42 / 110），

不满意的原因包括培训内容实用性不强、培训过于简

单等；85. 45%（94 / 110）的CRC表示没有固定频率参加 其他单位组织的培训，对其他单位或组织的培训满意

表1 被调查对象基本情况（n = 110）
Tab. 1 Basic information of respondents（n = 110）

项目

年龄

学历

专业

20～30岁

31～40岁

41～50岁

51岁及以上

大学专科及以下

大学本科

硕士研究生

博士研究生及以上

医学

药学

护理学

人数

96
12
1
1
32
76
2
0
4
45
43

占比（%）

87. 27
10. 91
0. 91
0. 91
29. 09
69. 09
1. 82
0
3. 64
40. 91
39. 09

项目

工作经历

单位性质

生物学

其他

护士

医师

药师

医药研发

毕业即成为CRC
非医药相关专业

药企

CRO或SMO
医院

人数

5
13
35
1
11
19
33
11
0

103
7

占比（%）

4. 55
11. 82
31. 82
0. 91
10. 00
17. 27
30. 00
10. 00
0
93. 64
6. 36

注：CRO为合同研究组织，SMO为临床机构管理组织。

Note：CRO refers to the Contract Research Organization，and SMO
refers to the Site Management Organization.

表2 CRC岗前培训形式和时间（n = 110）
Tab. 2 Model and time of the pre - job training for CRC（n = 110）

培训形式

线上网络培训课程

高级CRC带教

书面资料自学

远程电话 /视频培训

面对面授课

人数

97
81
69
67
65

占比（%）

88. 18
73. 64
62. 73
60. 91
59. 09

培训时间

< 7 d
7～29 d
1～3个月

3～6个月

6个月及以上

人数

6
31
52
18
3

占比（%）

5. 46
28. 18
47. 27
16. 36
2. 73

表3 CRC认为岗前培训能胜任的工作量（n = 110）
Tab. 3 Amount of work that CRC believes they can do after the

pre - job training（n = 110）

工作量

81%及以上

61%～80%

人数

30
38

占比（%）

27. 27
34. 55

工作量

41%～60%
40%及以下

人数

32
10

占比（%）

29. 09
9. 09

表4 CRC独立上岗的要求（n = 110）
Tab. 4 Requirements for independent employment of CRC（n= 110）

要求

内部考核达标或取得资格证书

取得NMPA /研究中心GCP证书

研究中心备案并通过资格审查和考核

人数

92
65
59

占比（%）

83. 64
59. 09
53. 64

要求

通过科室考核

带教结束即可

内部培训结束即可

人数

34
12
4

占比（%）

30. 91
10. 91
3. 64

注：NMPA为国家药品监督管理局，GCP为《药物临床试验质

量管理规范》。表5和表6同。

Note：NMPA refers to the National Medical Products Administration，
GCP refers to the Good Clinical Practice（for Tab. 4 - 6）.
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和很满意的 CRC占 70. 91%（78 / 110）。影响 CRC参加

其他单位或组织培训的原因中，64. 55%（71 / 110）表示

工作太忙而没时间和精力，42. 73%（47 / 110）表示地点

太远而无法协调，36. 36%（40 / 110）表示培训机会少；

89. 09%（98 / 110）表示本单位组织的业务培训最实用，

其次是研究中心机构内部的培训和申办方项目组的培

训，分别占75. 45%（83 / 110）和64. 55%（71 / 110）。

欠缺的培训内容：见表6。
表6 CRC认为欠缺的培训内容（n = 110）

Tab. 6 Training content deemed insufficient by CRC（n = 110）

欠缺的培训内容

医学、药学等专业知识

项目管理和沟通技巧

数据管理和统计知识

药品研发知识

人数

72
60
55
47

占比（%）

65. 45
54. 55
50. 00
42. 73

欠缺的培训内容

临床研究方法学

研究中心办事流程和标准操作程序

GCP相关法律法规

人数

34
32
20

占比（%）

30. 91
29. 09
18. 18

工作难点：排在前 3位的分别为与研究者和医技等

辅助科室合作、项目更换交接、协调安排各中心访视，

分别占 50. 00%（55 / 110）、44. 55%（49 / 110）、39. 09%
（43 / 110）。

3 讨论

3. 1 CRC 属新兴行业且尚无统一准入标准

由表 1可知，CRC从业人员年龄多为 20～30岁

（87. 27%），对学历、专业和既往工作背景要求不严格，行

业准入门槛不高，且由其他行业转行做CRC的比例较高

（10. 00%），这主要与我国临床试验开展的数量增加和质

量要求提高有关。CRC主要工作场所在医院，但绝大多

数CRC来自合同研究组织（CRO）或临床机构管理组织

（SMO），占 93. 64%，不同公司的准入门槛和管理能力参

差不齐，目前并无统一的行业准入标准［2］。工作中偶有发

现CRC无医药相关背景，甚至没有经过系统培训被派遣

到临床试验机构开展工作，这将给受试者、临床试验机

构和申办方带来巨大风险。

建议逐渐为 CRC职业设定专业人才培养机制，如

在本科教育中开设相关专业或课程，或将临床试验的

相关知识融入临床医学、药学、护理学、生物学等专业

的本科教育中，促进 CRC的规范化培养与高等教育的

交叉融合；依托研究机构和企业建立联合培养机制，培

养专业的 CRC人才。目前，其他城市已有高校与医院、

企业合作，在传统药学专业课程中加入CRC相关课程，

结合实践带教，探索校、医、教协同视域下的 CRC联合

培养机制［3］。同时，建议设定统一的行业准入标准，明确

CRC的教育程度、培训内容和时长，并进行模拟实践

等，全部达标后，方可获得行业准入资格。

3. 2 尚无统一的 CRC 培训体系

由表2可知，各公司或单位培训形式多样，不同公司

CRC独立上岗前培训的形式和时长不一，但总的培训时

间较短，培训时间少于 3个月的占 80. 91%，多数培训由

CRC所在公司完成，说明岗前培训的强度和内容不够。

在当前行业发展背景下，快速上岗已成为临床试验参与

各方的迫切需求，内部考核、机构培训、实践带教等方式

可在一定程度上帮助CRC快速上岗，但不同公司和研究

机构对CRC的培训内容和强度不一。除取得《药物临床

试验质量管理规范》（GCP）证书外，目前尚无统一的资质

规定，仅有GCP证书并不能达到具体工作要求。上岗后

的继续教育培训是更新专业知识和提高业务能力的重

要组成部分。由表5可知，CRC的上岗后培训主要由其所

在公司或申办方项目组组织，国家药品监督管理局、医

院或相关组织每年组织的学习班或研修班受时间、精

力、成本等因素影响，培训强度和效果参差不齐。

本调查结果显示，CRC认为其所在 SMO公司、研究

中心和申办方的培训最实用，侧面反映相关监管部门

或其他具有公信力的组织对 CRC的培训不够，缺乏权

威、系统的培训体系。目前，由临床研究专业协会

（ACRP）及社会临床研究组织（SoCRA）提供的 CRC培

训及资格认证服务获业界广泛认可［4］；其他城市已有高

校、医院和组织探索CRC的规范化培训，创建适合中国

的 CRC规范化培训和认证体系，但尚未建立官方或行

业协会性质的CRC培训及认证标准［5］。
3. 3 CRC 培训需求大且内容广

在临床试验中，CRC负责试验药品管理、物资管

理、协调访视、协助研究者进行医学资料收集、安全事

件上报等工作［6］。在我国专职临床研究人员极其缺乏的

现状下，CRC除具备良好的沟通协调能力外，还需掌握

医学、药学、统计学等专业知识，具有良好医药背景的

CRC在与研究者和受试者沟通协作时优势明显［7］。CRC
通常被认为从事大量事务性工作，培训内容主要包括

GCP相关法律法规、伦理、受试者保护等基础内容，以

及项目开展的具体事务工作要点，而针对医学、药学等

专业知识的深度教育较欠缺。除专业技能的培训外，作

为申办方、研究者、受试者和临床试验机构、伦理各方

的纽带，协调能力和沟通技巧等方面的培训也较欠缺，

加之绝大多数 CRC为第三方公司派遣到医院开展工

作，在与研究者、临床试验机构、伦理和医技科室沟通

表5 CRC上岗后培训的主要来源（n = 110）
Tab. 5 Primaiy sources of the post - job training for CRC

（n = 110）

培训来源

所在公司定期业务培训

申办方项目组培训

NMPA的GCP研修班

人数

92
87
52

占比（%）

83. 64
79. 09
47. 27

培训来源

其他单位 /组织举办的GCP培训

临床试验机构办公室组织的培训

科室培训

人数

45
34
32

占比（%）

40. 91
30. 91
29. 09
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