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随着国家对创新药物研发支持力度的加强，我国

药物临床试验得以蓬勃发展，但也对医院临床试验管

理部门提出了更高要求，临床试验机构（简称机构）正

在向标准高效、信息便捷的方向迈进［1 - 2］。在大数据背

景下，运用信息技术手段构建医院研究者信息库，并能

及时、快捷、全面地收集研究人员信息档案，既具有创
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临床试验研究人员资质管理系统设计与应用
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摘要：目的 为临床试验研究人员资质的信息化管理提供参考。方法 分析医院临床试验研究人员资质管理现存问题，以医院人力资

源一体化管理平台软件为基础，进一步开发用于研究人员资质管理的药物临床试验质量管理规范（GCP）模块，构建相应管理系统，评

价系统使用效果。结果 目前，大多数医院临床试验研究人员资质文件管理工作量大，操作烦琐，且信息更新不及时，不利于实际工作

的开展及配合相关部门现场核查。该研究中所建研究人员资质管理系统与医院人事科实现信息和资源共享，与新系统应用前比较，应

用后研究人员提供资质文件需时由 10 min缩短至 0 min（可忽略），临床研究协调员收集研究人员资质文件需时由 10 h缩短至 1 h，资
质文件差错率由 30% 降至 0，机构审核研究人员资质需时由 1 h缩短至 0 min（审核前置，可忽略）。截至 2022年 6月 1日，已有 431名

研究人员上传专业资格信息，其中医师 223 名、护士 188 名、药师 8 名、技师 12 名；收集到 GCP 培训证书 788 份，以 2021 年最多

（292份）。结论 该系统切实提高了医院对临床试验研究人员资质管理的水平和效率，系统中相应信息更新及时，时效性强且无安全

隐患。机构管理人员通过该系统可快速、准确查找及统计信息，为实现研究人员信息的数字化管理提供了新思路。

关键词：临床试验；研究人员资质管理系统；药物临床试验质量管理规范；信息化管理

Design and Application of the Management System of Clinical Trial Investigator Qualification
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the informatization management of clinical trial investigator qualification. Methods The
existing problems in the management of clinical trial investigator qualification in hospitals were analyzed，the Good Clinical Practice
（GCP） module for the qualification management of investigators was established based on the integrated management platform
software for hospital human resources，in order to construct a corresponding management system，and the effect of the system was
evaluated. Results Currently，most hospitals had a large workload in the management of clinical trial investigator qualification
documents，which was cumbersome to operate，and the information was not updated timely，which was not conducive to the
implementation of actual work and coordination with relevant departments for on - site verification. The established investigator
qualification management system in the study realized the sharing of information and resources with the personnel department of
the hospital. Compared with those before the application of the new system，the time required for investigators to provide
qualification documents after the application was reduced from 10 min to 0 min （the time required was negligible），the time
required for clinical research coordinators（CRC） to collect investigator qualification documents was reduced from 10 h to 1 h，the
error rate of qualification documents was reduced from 30% to 0，and the time required for institutions to review investigators
qualification documents was reduced from 1 h to 0 min（pre - review，the time required was negligible）. As of June 1，2022，431
investigators had uploaded professional qualification information，including 223 physicians，188 nurses，8 pharmacists，and 12
technicians. A total of 788 GCP training certificates were collected，with a maximum of 292 certificates in 2021. Conclusion The
system has effectively improved the level and efficiency of clinical trial investigator qualification management in hospitals. The
corresponding information in the system is updated timely，with strong timeliness and no potential safety hazards. Through this
system，institutional managers can quickly and accurately search and collect information，which can provide a new idea for achieving
digital management of investigators' information.
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新意义，也是提升机构管理效率，从而有效实现电子信

息化资源全覆盖的重要一环［3］。2020年发布的《药物临

床试验质量管理规范》（GCP）明确规定，参加临床试验

实施的研究人员，应具有能承担临床试验工作相应的

教育学历和经验，并经相关培训；《药物临床试验必备

文件保存指导原则》也要求，必须收集参与临床试验的

医师、护士、药师等研究人员签名的履历和其他资质证

明文件。按要求，研究人员资质文件主要包括研究人员

履历、GCP培训证书、研究人员资格证书和执业证书，

主要研究人员要收集职称证书。这体现了研究人员的

专业能力且了解GCP的原则和规范，对相关法律和道

德有深刻的认识［4］。目前大多数医院对研究人员资质文

件的管理模式是机构定期集中收集，扫描整理归档，不

仅工作量大、操作烦琐［5］，还存在信息更新不及时，无法

快速归纳统计，不利于实际工作的开展及配合相关部门

现场核查等弊端，故有必要对相应管理工作开展信息化

管理。但若单独开发研究人员资质信息管理系统，医院

则需配置专业的信息维护团队、频率较高的处理器、内

存容量较大的服务器，后期维护的人力、物力成本较

高［6 - 8］。基于以上原因，我院机构在医院人力资源一体化

信息管理平台（简称平台）软件基础上，进一步开发研究

人员资质管理GCP模块，构建相应管理系统，并与人事

科实现信息和资源共享，使研究人员资质信息时效性

强，且无安全隐患，以便机构管理人员快速查找及统计

信息，标准高效，为实现研究人员信息数字化管理提供

了新思路。现介绍如下。

1 系统的建立与应用

1. 1 系统建立

平台集全院职工人事档案、科研教育、职称竞聘、

薪酬管理、考勤管理、志愿服务等于一体，职工通过网

络登录后自行上传 /维护相关信息，人事部门在后台管

理，以完成人事信息相关工作。基于以上功能，机构将

GCP管理系统（系统架构见图 1，涵盖医院参与临床试

验人员全部资质信息）嵌入平台，研究人员线上提交资

质支撑材料，机构管理员负责审核，审核通过资质信息

系统保存，机构管理员可根据研究人员科室、姓名、证

书取得时间等主题词进行查询、统计、导出等操作。

1. 2 系统应用

研究人员信息维护：研究人员使用个人账号及密

码登录平台，进入GCP管理系统，研究人员的姓名、科

室、职称与人事信息自动同步，无须手动填写；资格证

书与执业证书模块则需由研究人员手动填写，内容包

括证书获取时间、证书编号、执业地点，并需上传证书

照片；GCP证书模块涵盖每次培训的完整信息，包括培

训的时间、机构、内容、类别、学时等。以上内容填写完

成后提交机构审核。相关界面见图 2。
研究人员履历创建：研究人员履历各项目中，人员

基本信息与其人事信息同步更新，无须手动填写；分别

选择进入GCP证书、工作简历、资格证书、项目情况项，

点击“选择”或“增行”键，此时，已审核通过的证书信息

会自动弹出，研究人员核对后可自动填入履历。履历更

新完成后提交机构审核，研究人员履历维护界面

见图3。
机构审核、查询、统计、导出：类似于研究人员，机

构管理员也须使用个人账号及密码登录平台，成功登

录后系统会显示之前研究人员提交的审核信息，审核

结果包括通过、撤回、不通过。选择“撤回”后，管理员页

面内本条信息不再显示；选择“不通过”后，管理员页面

内本条信息显示“不通过”；且均需由管理员填写原因

并退回到研究人员页面，研究人员可修改问题后再次

提交，直至管理员审核通过。选择“通过”后，可在机构

管理员页面查看并导出每位研究人员的证书和履历。

图1 研究人员资质管理系统架构图

Fig. 1 Architecture diagram of investigator qualification management system

研究人员资质管理系统

研究人员履历 主要研究人员履历

研究人员履历

主要研究人员履历

主要研究人员职称证书

主要研究人员项目
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图2 研究人员证书维护界面

Fig. 2 Management interface of investigators′ qualification certificates

可根据不同检索条件［科室、职业（医师、护士）、姓名、

年份等）查询、导出对应统计报表，相关界面见图4。
2 应用成效

2. 1 管理效能提高

传统纸质档案管理模式，试验启动前临床研究协

调员（CRC）需联系研究团队每位研究人员收集资质文

件［9］，花费CRC大量工作时间，是启动准备工作中的难

点，且研究人员需要为不同项目多次准备资质文件，耗

时耗力，常发生履历更新不及时、遗失资料等问题，导

致项目启动后接受监查、稽查时仍能发现研究人员资

质文件存在问题。新系统实施近 1年，机构启动临床

试验 30余项，涉及研究人员 400余人次，项目启动前均

通过系统收集研究人员资质文件，2～3 min即可完成1名
研究人员全部资质文件的下载及打印，1 h即可完成全

部研究人员资质文件的收集与打印，效率提高近 10倍，

差错率几乎为0。系统应用前后管理效果比较见表1。
2. 2 研究人员库构建

截至 2022年 6月 1日，新系统中有 431名研究人员

图3 研究人员履历维护界面

Fig. 3 Management interface of investigators′ resumes

图4 研究人员信息审核管理界面

Fig. 4 Management interface of the review of investigators′ information

（医师、护士、药师、技师）上传专业资格信息，其中医

师、护士分别上报资格证书和执业证书 223个、188个，

药师、技师分别上报资格证书 8个、12个。研究人员职业

分布见图 5。电子平台的实时共享性，让分散在医院不

主要研究人员履历表

研究人员履历

主要研究人员履历

主要研究人员职称证书

主要研究人员项目
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同科室的研究人员信息得以及时汇总，以构建并形成

研究者库，加强了研究人员信息的集中化管理。机构可

用最短时间查询相应科室具有临床试验资质的研究

人员，推荐到合适的临床试验项目；项目人员能通过平

台上的信息查询开展临床试验相关业务，将工作从线

下逐渐拓展到线上。
2. 78%（12 / 431）

1. 86%（8 / 431）

43. 62%（188 / 431） 51. 74%（233 / 431）

医师

护士

药师

技师

图5 研究人员职业分布

Fig. 5 Distribution of investigators′ occupations

此外，根据系统导出信息分析，自系统上线至2022年
6月 1日，全院 431名研究人员上传GCP证书 788份，按

年度分类汇总，结果见图 6（2022年的数据截至 6月
1日）。GCP培训信息化管理有助于机构及时掌握研究

人员GCP培训情况及发展趋势，可及时提醒研究人员

更新培训证书信息，也为下一步工作提供指导［10］。
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图6 研究人员GCP培训证书年度统计

Fig. 6 Annual statistics of the GCP training certificates of investigators

3 讨论

研究人员资质管理系统可在医院外网的任意一台

电脑上操作，系统界面熟悉、录入和操作简便，研究人

员经简单培训后就能熟练操作，不增加工作负担，提高

了研究人员的积极性和配合度。研究人员信息由其本

人直接录入系统，增加了数据采集的唯一性，减少了过

程中的人为疏失，提高了信息的准确性和完整性。GCP
证书模块可实现机构对研究人员GCP培训情况的统一

管理；资格证书与执业证书模块满足法规对研究人员

在医疗机构需具备执业资格的要求；主要研究人员职

称与项目情况符合药物 /医疗器械临床试验备案系统

对研究人员资质要求［11 - 13］。系统操作将资质审核与保

存相结合，也可早期核对研究人员资质信息录入质量，

从源头上避免信息填报错误，提高管理效率，在加强研

究人员资质文件全面监管的同时，降低了操作的工作

量，节约了管理成本［14］，具有较高的可操作性和参考

价值。

研究人员的资格证书、执业地点，以及参与GCP培
训的次数、内容、日期、参与临床试验项目情况等关键

信息，是药品监督管理部门进行临床试验机构 /项目检

查的重要指标，同时也是试验项目选择研究人员的客

观指标之一。根据《北京市加快医药健康协同创新行动

计划（2021—2023年）》《北京市关于加强研究型病房建

设的意见》要求，为了开展高水平临床研究，大力推进

医药创新成果的转化落地和产业化，我院Ⅰ期临床试

验研究室正在向研究型病房转型，势必需要更多科室

研究者参与临床试验研究与管理［15］。研究人员资质管

理系统是临床试验研究人员专用信息化存储与共享平

台，随着越来越多的研究人员上传资质信息，形成完善

的研究人员信息库，其提升了资源共享的效率，增强了

临床试验多科室之间的交流与合作，由仅有查阅功能

向可综合利用转变，为研究型病房的建设做了充分的

人员储备。

研究人员资质管理系统的设计和应用，在满足现

有基本功能的基础上，预留了后期研究人员项目管理

模块，以期进一步统计研究人员参与临床试验情况，为

试验相关工作量统计与查询提供数据基础。后续计划

在条件成熟后上线手机端应用程序［16］，实现远程提示、

数据传输和控制等功能，不断对现有系统进行创新性

升级。
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表1 系统应用前后管理效果比较

Tab. 1 Comparison of the management effect before and after
the application of the system

指标

研究人员提供资质文件需时

CRC收集研究人员资质文件需时

资质文件差错率

机构审核研究人员资质文件需时

应用前

10 min
10 h
30%
1 h

应用后

0 min（系统下载，可忽略）

1 h
0
0 min（审核前置，可忽略）
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