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摘要：目的　本研究旨在调查和分析临床研究协调员（ＣＲＣ）的职业培养现状，探
讨临床试验机构与临床试验机构协作管理组织（ＳＭＯ）在ＣＲＣ培养方面的差异，
为优化ＣＲＣ培训体系提供参考。方法　用便利抽样法和配额抽样法对６１３名在
职ＣＲＣ进行问卷调查。问卷内容包括基本资料、入职带教方式、培训频率、培训
内容、培训满意度及培训需求等。数据通过“问卷星”收集，用ＳＡＳ９３软件进行
统计分析，用卡方检验比较组间差异。结果　机构和ＳＭＯ公司在ＣＲＣ的学历、专
业背景及工作年限比较，在统计学上差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００５）。机构
ＣＲＣ普遍具有更高的学历和更多的护理学背景，而ＳＭＯ公司ＣＲＣ则包含一定比
例的非医药背景人员。在培训方面，机构 ＣＲＣ更倾向于中等频率的培训（每年
６～１２次），而ＳＭＯ公司ＣＲＣ则更倾向于高频率培训（每年１２次以上）。ＳＭＯ公
司对线上培训使用率较高，机构ＣＲＣ在沟通技巧培训方面存在一定不足。总体
而言，ＣＲＣ对现有培训体系较为满意。结论　机构和ＳＭＯ公司应根据自身特点
制定合理的培训计划，减少不必要的培训负担，以提高ＣＲＣ的工作效率和临床试
验质量。建议多采用线下培训形式，并根据ＣＲＣ的个体需求进行针对性培训。
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　　临床研究协调员（ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ，
ＣＲＣ）是指在临床试验过程中，协助研究者完成非医
学判断处置类研究工作的专职技术人员，是临床试验

的执行者、协调者和管理者［１］。ＣＲＣ按照雇佣关系可
以分为２种，临床试验机构内部ＣＲＣ和临床试验机构
协作管理组织（ｓｉｔｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＳＭＯ）委
派的ＣＲＣ［２］。ＣＲＣ作为研究者的助理，需要具备相应
的资质和能力，在上岗前接受相关培训并通过考核，

掌握必备的工作技能［３］。为保证临床试验高质量运

行，ＣＲＣ的职业培养至关重要，但目前，对 ＣＲＣ的管
理无明确的法规条例，行业内也未形成完整的培训体

系，各雇佣单位对 ＣＲＣ的培训管理缺乏统一标准［４］。

因此，本研究采用问卷调查形式，对ＣＲＣ当前培训情况
及培训意向进行统计，并在此基础上分析临床试验机

构与ＳＭＯ公司在ＣＲＣ培养方面存在哪些区别，旨在为
机构和ＳＭＯ公司ＣＲＣ培训体系的构建提供参考。

对象与方法

１　研究对象
于２０２５年 ３月用便利抽样法和配额抽样法对

ＣＲＣ岗位人员进行调查，通过与２０余家 ＣＲＣ雇佣单
位合作，请各单位符合纳入标准的 ＣＲＣ参与调查，
避免雇佣单位单一造成结果偏差。本研究经华中科

技大学同济医学院附属协和医院医学伦理委员会审

查，伦理批号：［２０２５］伦审字（０２４０）号。
纳入标准　目前在职的 ＣＲＣ岗位工作人员，对

本研究内容知情同意。

排除标准　非在职 ＣＲＣ人员，非 ＣＲＣ岗位的其
他临床试验参与或管理人员。

２　调查工具
用菲尔德问卷调查法进行研究。首先通过查阅

文献、小组讨论并结合 ＣＲＣ培训实际情况设计 ＣＲＣ
职业培养现状调查问卷。然后经过６名临床试验领
域专家２轮咨询，形成正式的调查问卷。问卷内容包
括：①调查对象基本资料，包括雇佣方式、性别、年龄、
受教育程度、所学专业以及工作年限；②职业培养情

况调查，包括入职带教方式、带教时长、培训频率、培

训内容、培训满意度、培训需求以及对现有人才培养

模式的建议。各条目作答方式为单选、多选及简答。

３　资料收集
将问卷题目通过“问卷星”制成电子问卷进行线

上资料收集，“问卷星”中包含研究目的、填写说明及

调查问卷。于２０２５年３月１１日至２０２５年３月１６日
通过２０余家 ＣＲＣ雇佣单位微信工作群向在职 ＣＲＣ
发放，所有问卷均用匿名形式，每个ＩＰ限填１次，保证
数据结果真实可靠。

４　统计学处理
调查数据结果直接从“问卷星”导出，并用ＳＡＳ９３

软件进行统计分析。不同雇佣方式的人员基本情况

及对职业培养情况的区别，以及不同工作年限与职业

培养情况的区别用多因素分析方法，用卡方检验对组

间差异进行比较。

结　　果

１　ＣＲＣ基本情况
６１３份有效问卷中，男 ２３人，女 ４８２人；年龄

（３２００±１２９）岁。根据雇佣方式的不同对 ＣＲＣ基
本情况进行多因素分析，结果显示，机构和 ＳＭＯ公司
的ＣＲＣ在学历、专业以及工作年限方面在统计学上
差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００５）。与 ＳＭＯ公司
ＣＲＣ相比，机构ＣＲＣ学历显著更高，护理学专业占比
显著更多，工作年限显著更短（均Ｐ＜００５），见表１。
２　雇佣方式与培训情况之间的关系

在６１３人中，机构 ＣＲＣ４９人，占比８００％，ＳＭＯ
公司ＣＲＣ５６４人，占比９２００％，８９５０％的人对培训
情况总体满意。在入职带教方式上，最常见的方式是

一对一带教；线上培训情况根据雇佣方式的不同有所

差别，ＳＭＯ公司进行线上培训的比例更高，在统计学
上差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。在带教总时长方
面，机构 ＣＲＣ大多在 ３个月以内，达到了总人数的
９１８０％，ＳＭＯ公司大多在１个月以上，达到了总人数
的８５１０％，在统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
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且机构ＣＲＣ不存在无带教情况。在转正后培训频率
方面，机构ＣＲＣ约一半人数为每年６～１２次，ＳＭＯ公
司培训频率分布更均匀，每年１２次以上的比例显著
高于机构ＣＲＣ（Ｐ＜００５）。在转正后培训内容方面，
总体上均涵盖了ＳＯＰ培训、专业知识培训以及沟通技
巧培训，但在沟通技巧方面，与机构 ＣＲＣ相比，ＳＭＯ
公司 ＣＲＣ接受培训的人数更多，在统计学上差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。在培训需求方面，顺序依次
为：特色专科知识、法规制度知识和沟通技巧，但机构

和ＳＭＯ公司并无统计学差异，见表２。
３　ＣＲＣ对于人才培养的建议

在６１３份有效问卷中，２２份对人才培养方面提出
了建议。其中４份问卷建议培训应侧重线下，实践和
现场培训更有价值；４份问卷反映入职带教不够充分，
部分带教老师责任心不足，学习程度不够；４份问卷表
示希望自己能接受更多的培训机会；３份问卷建议减
少不必要的培训，一线员工工作繁忙，不必要的培训

会增加工作负担；２份问卷建议增加针对 ＧＣＰ相关法
规的培训；１份问卷建议增加针对病种的特色化培训；
１份问卷建议增加中心流程的培训；１份问卷建议在
学校阶段设立临床试验相关课程，培养基础人才，并

与临床试验机构、制药公司和 ＣＲＯ公司合作，提供实
　　
表１　临床研究协调员（ＣＲＣ）基本情况

Ｔａｂｌｅ１　Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ（ＣＲＣ）

Ｉｔｅｍ
Ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌ

ＣＲＣ（ｎ，％）

Ｃｏｍｐａｎｙ

ＣＲＣ（ｎ，％）

Ｔｏｔａｌ

（ｎ，％）

Ｇｅｎｄｅｒ
　Ｍａｌｅ ４（８１６） １９（３３７） ２３（３７５）
　Ｆｅｍａｌｅ ４５（９１８４） ５４５（９６６３） ５９０（９６２５）
Ａｇｅ（ｙｅａｒｓ）
　２０－２４ １０（２０４１） １１２（１９８６） １２２（１９９０）
　２５－２９ ２８（５７１４） ２６２（４６４５） ２９０（４７３１）
　３０－３４ １０（２０４１） １５１（２６７７） １６１（２６２６）
　＞３５ １（２０４） ３９（６９１） ４０（６５３）
Ｅｄｕｃａｔｉｏｎ
　Ｂａｃｈｅｌｏｒ’ｓｄｅｇｒｅｅ ４９（１００００） ４１３（７３２３） ４６２（７５３７）
　Ｃｏｌｌｅｇｅｄｉｐｌｏｍａ ０（０００） １５１（２６７７） １５１（２４６３）
Ｍａｊｏｒ
　Ｎｕｒｓｉｎｇ ３７（７５５１） ３２８（５８１６） ３６５（５９５４）
　Ｐｈａｒｍａｃｙ ９（１８３７） １８５（３２８０） １９４（３１６５）
　Ｃｌｉｎｉｃａｌｍｅｄｉｃｉｎｅ ３（６１２） ２１（３７２） ２４（３９２）
　Ｏｔｈｅｒ ０（０００） ３０（５３２） ３０（４８９）
Ｙｅａｒｓｏｆｗｏｒｋｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ
　Ｗｉｔｈｉｎ１ｙｅａｒ １９（３８７８） １０８（１９１５） １２７（２０７２）
　１－２ｙｅａｒｓ １２（２４４９） １０２（１８０９） １１４（１８６０）
　２－４ｙｅａｒｓ ９（１８３７） ２４１（４２７３） ２５０（４０７８）
　Ｍｏｒｅｔｈａｎ４ｙｅａｒｓ ９（１８３７） １１３（２００４） １２２（１９９０）

ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌＣＲＣｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５

习和见习机会，让学生在实际工作中积累经验；１份问
卷建议延长培训时间；１份问卷建议应建立ＣＲＣ系统
化培训体系。

表２　雇佣方式与培训情况之间的关系
Ｔａｂｌｅ２　Ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｂｅｔｗｅｅｎｅｍｐｌｏｙｍｅｎｔｍｅｔｈｏｄｓａｎｄｔｒａｉｎｉｎｇ
ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ

Ｉｔｅｍ
Ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌ

ＣＲＣ（ｎ，％）

Ｃｏｍｐａｎｙ

ＣＲＣ（ｎ，％）

Ｔｏｔａｌ

（ｎ，％）

Ｔｏｔａｌ ４９（７９９） ５６４（９２０１）６１３（１００００）
Ｄｏｅｓｔｈｅｏｎｂｏａｒｄｉｎｇｍｅｎｔｏｒｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅｏｎｅ－ｏｎ－ｏｎｅｍｅｎｔｏｒｉｎｇ？
　Ｙｅｓ ４１（８３６７） ５０４（８９３６） ５４５（８８９１）
　Ｎｏ ８（１６３３） ６０（１０６４） ６８（１１０９）
Ｄｏｅｓｔｈｅｏｎｂｏａｒｄｉｎｇｍｅｎｔｏｒｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅｇｒｏｕｐｔｒａｉｎｉｎｇ？
　Ｙｅｓ ２２（４４９０） ２６６（４７１６） ２８８（４６９８）
　Ｎｏ ２７（５５１０） ２９８（５２８４） ３２５（５３０２）
Ｄｏｅｓｔｈｅｏｎｂｏａｒｄｉｎｇｍｅｎｔｏｒｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅｏｎｌｉｎｅｔｒａｉｎｉｎｇ？
　Ｙｅｓ １７（３４６９） ３１５（５５８５） ３３２（５４１６）
　Ｎｏ ３２（６５３１） ２４９（４４１５） ２８１（４５８４）
Ａｒｅｔｈｅｒｅｏｔｈｅｒｏｎｂｏａｒｄｉｎｇｍｅｎｔｏｒｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｂｅｓｉｄｅｓｔｈｅａｂｏｖｅ？
　Ｙｅｓ ０（０００） ２０（３５５） ２０（３２６）
　Ｎｏ ４９（１００００） ５４４（９６４５） ５９３（９６７４）
Ｔｏｔａｌｍｅｎｔｏｒｉｎｇｄｕｒａｔｉｏｎ
　Ｗｉｔｈｉｎ１ｍｏｎｔｈ １９（３８７８） ７１（１２５９） ９０（１４６８）
　１－３ｍｏｎｔｈｓ ２６（５３０６） ３２１（５６９１） ３４７（５６６１）
　Ｍｏｒｅｔｈａｎ３ｍｏｎｔｈｓ ４（８１６） １５９（２８１９） １６３（２６５９）
　Ｎｏｍｅｎｔｏｒｉｎｇｐｅｒｉｏｄ ０（０００） １３（２３０） １３（２１２）
Ｐｏｓｔ－ｒｅｇｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎｔｒａｉｎｉｎｇｆｒｅｑｕｅｎｃｙ
　１－３ｔｉｍｅｓｐｅｒｙｅａｒ ７（１４２９） １４１（２５００） １４８（２４１４）
　３－６ｔｉｍｅｓｐｅｒｙｅａｒ ８（１６３３） １１６（２０５７） １２４（２０２３）
　６－１２ｔｉｍｅｓｐｅｒｙｅａｒ ２４（４８９８） １３０（２３０５） １５４（２５１２）
　Ｍｏｒｅｔｈａｎ１２ｔｉｍｅｓｐｅｒｙｅａｒ １０（２０４１） １７７（３１３８） １８７（３０５１）
Ｄｏｅｓｐｏｓｔ－ｒｅｇｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎｔｒａｉｎｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅＳＯＰｔｒａｉｎｉｎｇ？
　Ｙｅｓ ４７（９５９２） ５４８（９７１６） ５９５（９７０６）
　Ｎｏ ２（４０８） １６（２８４） １８（２９４）
Ｄｏｅｓｐｏｓｔ－ｒｅｇｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎｔｒａｉｎｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｋｎｏｗｌｅｄｇｅｔｒａｉｎｉｎｇ？
　Ｙｅｓ ４７（９５９２） ５４５（９６６３） ５９２（９６５７）
　Ｎｏ ２（４０８） １９（３３７） ２１（３４３）
Ｄｏｅｓｐｏｓｔ－ｒｅｇｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎｔｒａｉｎｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓｋｉｌｌｓｔｒａｉｎｉｎｇ？
　Ｙｅｓ ３８（７７５５） ５１４（９１１３） ５５２（９００５）
　Ｎｏ １１（２２４５） ５０（８８７） ６１（９９５）
ＴｒａｉｎｉｎｇＳａｔｉｓｆａｃｔｉｏｎ
　Ｓａｔｉｓｆｉｅｄ ３７（７５５１） ５（０８９） ６（０９８）
　Ｍｅｔｅｘｐｅｃｔａｔｉｏｎｓ １１（２２４５） ３（０５３） ３（０４９）
　Ｄｉｓｓａｔｉｓｆｉｅｄ １（２０４） ５４８（９７１６） ５９５（９７０６）
　Ｏｔｈｅｒ ０（０００） １６（２８４） １８（２９４）
Ｔｒａｉｎｉｎｇｎｅｅｄｓ：ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓｋｉｌｌｓ
　Ｙｅｓ ３１（６３２７） ３０４（５３９０） ３３５（５４６５）
　Ｎｏ １８（３６７３） ２６０（４６１０） ２７８（４５３５）
Ｔｒａｉｎｉｎｇｎｅｅｄｓ：ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｋｎｏｗｌｅｄｇｅ
　Ｙｅｓ ３４（６９３９） ３５６（６３１２） ３９０（６３６２）
　Ｎｏ １５（３０６１） ２０８（３６８８） ２２３（３６３８）
Ｔｒａｉｎｉｎｇｎｅｅｄｓ：ｓｐｅｃｉａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｋｎｏｗｌｅｄｇｅ
　Ｙｅｓ ４１（８３６７） ４６９（８３１６） ５１０（８３２０）
　Ｎｏ ８（１６３３） ９５（１６８４） １０３（１６８０）

ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌＣＲＣ，Ｐ＜００５
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讨　　论

２０２１年，美国范德堡大学医学中心的临床研究团
队对８５位ＣＲＣ人员进行了问卷调查，结果显示，女性
占比高达 ８９４％［５］。同样，２０２４年国内的一项研究
结果也显示，在５１６份针对 ＳＭＯ公司 ＣＲＣ发放的问
卷调查中，女性比例达到 ９１１％［６］。与本研究结果

类似，ＣＲＣ岗位女性占比大，可能与专业背景相关，护
理学专业作为大部分 ＣＲＣ的专业背景，女性比例极
高，从而导致 ＣＲＣ中女性占比高。机构和 ＳＭＯ公司
的ＣＲＣ在学历、专业和工作年限方面都具有显著差
异。机构ＣＲＣ对学历和专业要求更为严格，可能由
于机构ＣＲＣ仅负责本院项目，需求量较少有关。在
工作年限方面，机构 ＣＲＣ较 ＳＭＯ公司 ＣＲＣ短，可能
由于机构 ＣＲＣ这种雇佣方式发展时间较短所致。
ＳＭＯ派遣是我国ＣＲＣ的主要来源，但机构 ＣＲＣ固定
于一家医院工作，由医院统一管理，对工作环境及工

作流程更为熟悉，有助于临床试验的顺利开展［７－８］。

在培训需求与现状方面，机构与 ＳＭＯ公司的入
职带教方式普遍为一对一带教，结合 ＣＲＣ对于人才
培养的建议，ＣＲＣ十分认可一对一带教的培训方式，
但也指出部分带教员责任心不足的问题，建议机构及

公司应严格筛选带教员并建立反馈机制。线上培训

方式在ＳＭＯ中使用更多，但 ＣＲＣ普遍倾向于线下实
践培训，提示应减少低效线上安排，增强效率更高的

实践环节［９］。此外，ＳＭＯ公司在开展线上培训前应充
分考量员工意愿，避免效率不高的线上培训给 ＣＲＣ
带来额外的工作压力。在入职带教总时长上，机构和

ＳＭＯ公司有显著差异。带教时长并非越长越好，应根
据实际情况衡量并制定适合本公司或本机构 ＣＲＣ的
带教安排。四川大学华西医院在 ＣＲＣ培养体系的构
建中，完成了培训提纲及教材的编写，建立了培训课

程、年度培训计划及考核机制，探索出适合本院 ＣＲＣ
的培养模式［１０］。ＳＭＯ公司中非医护或药学背景 ＣＲＣ
较多，可能需要更长时间适应，因此应健全培训与考

核机制，确保上岗能力。在转正后培训内容方面，机

构在沟通技巧方面有所欠缺。沟通技巧是 ＣＲＣ工作
中不可或缺的一项重要技能，是 ＣＲＣ的核心能力之
一［１１］。要协调好临床试验的各个环节必然需要和研究

者、申办方以及受试者等有效沟通［１２］。因此，机构应增

加相关培训，结合实例讲解与问题指导，帮助ＣＲＣ提升
沟通效率。在培训频率方面，ＳＭＯ普遍高于机构，可能
与ＣＲＣ需适应不同医院环境有关。培训应注重实际效
用，避免过度，建议实施针对性培训，如按专业背景或项

目类型区分内容，减轻不必要负担［１３］。

目前，国际上已有临床研究专业协会及社会临床

研究组织等提供专门 ＣＲＣ培训和资格认证，但我国
尚未出现专门的 ＣＲＣ职业资格证书［１４－１５］。因此，机

构和 ＳＭＯ公司应承担起培训的责任，完善人才培养
体系，针对自身特点制定合理的培训体系，既要保证

培训内容的全面，也要避免不必要的培训增加 ＣＲＣ
工作负担。建议培训多采用线下形式，保证培训效

果，并根据ＣＲＣ自身特点划分不同人群，进行个性化
培训，从而提高培训效率，避免 ＣＲＣ将工作时间浪费
在不必要的培训中。使其有更多的时间及精力投入

工作，保证临床试验的质量。
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