
１６４０　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４２卷　第１１期　２０２６年６月（总第４５７期）　　　　

基于胜任力模型的药物临床试验医生

培训效果评价研究
Ｒｅｓｅａｒｃｈｏｎｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｒａｉｎｉｎｇｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｓｂａｓｅｄ
ｏｎｔｈｅｃｏｍｐｅｔｅｎｃｙｍｏｄｅｌ

基金项目：首都卫生科研发展专项基金资助项

目（２０２２－２Ｚ－４０５５）；中央高水平医
院临床科研业务费基金资助项目

（ＢＪ－２０２３－２０８）
作者简介：赵爽（１９９３－ ），女，助理研究员，

主要从事临床试验方法学与统计学、

临床试验质量管理、研究者胜任力评

价及规范化培训体系建设的研究和

工作

通信作者：王欣，研究员，硕士生导师

Ｔｅｌ：（０１０）８５１３８６７２
Ｅ－ｍａｉｌ：ｗａｎｇｘｉｎａｎｎｉｅ＠１２６ｃｏｍ

赵　爽，姚慧卿，王　娟，
王　欣

（北京医院／国家老年医学中心／老年疾病国家临

床医学研究中心／国家卫生健康委老年医学重点

实验室／中国医学科学院老年医学研究院 临床

试验研究中心，北京 １００７３０）

ＺＨＡＯＳｈｕａｎｇ，ＹＡＯＨｕｉ－ｑｉｎｇ，
ＷＡＮＧＪｕａｎ，ＷＡＮＧＸｉｎ

（ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌＲｅｓｅａｒｃｈＣｅｎｔｅｒ，Ｂｅｉｊｉｎｇ
Ｈｏｓｐｉｔａｌ／ＮａｔｉｏｎａｌＣｅｎｔｅｒｆｏｒＧｅｒｏｎｔｏｌｏｇｙ／
ＮａｔｉｏｎａｌＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＣｅｎｔｅｒｆｏｒ
Ｇｅｒｏｎｔｏｌｏｇｙ／ＴｈｅＫｅｙＬａｂｏｒａｔｏｒｙｏｆ
ＧｅｒｉａｔｒｉｃｓｏｆＮＨＣ／ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＧｅｒｉａｔｒｉｃ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＣｈｉｎｅｓｅＡｃａｄｅｍｙｏｆＭｅｄｉｃａｌ
Ｓｃｉｅｎｃｅｓ，Ｂｅｉｊｉｎｇ，１００７３０，Ｃｈｉｎａ）

摘要：目的　基于前期构建的药物临床试验研究医生胜任力模型，评估针对性培
训方案的实施效果，明确该模型在提升研究医生专业素养、操作技能及伦理意识

等方面的作用，为临床试验培训模式的精准优化提供循证依据。方法　选取近
３年参与过至少１项临床试验的北京市三甲医院研究医生为研究对象，依据胜
任力模型中的核心要素设计培训内容。用“培训前 －培训后”配对设计，通过标
准化药物临床试验质量管理规范（ＧＣＰ）模拟测试评估知识与技能提升效果；
结合在线问卷调研收集学员对培训内容、授课质量、组织管理等维度的满意度反

馈。培训前后成绩比较用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩检验。按性别分层，用 Ｍａｎｎ－
ＷｈｉｔｎｅｙＵ检验比较不同性别研究医生培训后胜任力得分的组间差异。按学历、
职称及从业年限分层，分别用 Ｋｒｕｓｋａｌ－ＷａｌｌｉｓＨ检验，分析不同学历层次、不同
职称等级以及不同从业年限研究医生培训后得分的组间差异。结果　本研究共
有８１名研究医生参与了培训。年龄中位数为３４（３１００，４４００）岁；男性和女性
的比例分别为 ２７１６％（２２例／８１例）和 ７２８４％（５９例／８１例）。６２９６％
（５１例／８１例）的培训对象具有博士学历，３２１０％（２６例／８１例）的培训对象为
高级职称。培训前总分为３５００（３１００，３９００）分，培训后总分为４３００（４０００，
４６００）分，培训提高了培训对象的总分（Ｚ＝－７３０，Ｐ＜０００１）。各胜任力分
项维度得分均较培训前显著提升，其中伦理意识与受试者保护、ＧＣＰ实施能
力、研究设计与方案执行、数据质量控制维度培训前后得分对比，在统计学

上差异均有统计学意义（均 Ｐ＜０００１）。亚组分析显示，不同性别、职称及
临床试验工作年限的研究医生培训后胜任力总分均显著提升，且组间培训

提升幅度在统计学上差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５）；仅学历亚组中，硕
士、博士学历人员培训后得分均显著提升（均 Ｐ＜０００１），本科学历人员培
训前后得分在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。８５１９％的培训对
象对本次培训的整体表现给予了“非常满意”的评价。结论　基于胜任力模
型设计的培训方案可提升临床试验研究医生的 ＧＣＰ理论水平与实践相关知
识储备，且具备良好的学员接受度与实用性。该培训模式通过精准匹配研

究医生的核心能力需求，为临床试验人才培养体系的优化提供了可复制的

实践路径。
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ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｉｎｔｈｅｍａｇｎｉｔｕｄｅｏｆｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｂｅｔｗｅｅｎｇｒｏｕｐｓＰａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓｗｉｔｈｍａｓｔｅｒ’ｓｏｒｄｏｃｔｏｒａｌｄｅｇｒｅｅｓ
ｓｈｏｗｅｄｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｓｉｎｐｏｓｔ－ｔｒａｉｎｉｎｇｓｃｏｒｅｓ（ａｌｌＰ＜０００１），ｗｈｉｌｅｔｈｏｓｅｗｉｔｈｂａｃｈｅｌｏｒ’ｓｄｅｇｒｅｅｓｓｈｏｗｅｄ
ｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｐｒｅ－ａｎｄｐｏｓｔ－ｔｒａｉｎｉｎｇｓｃｏｒｅｓ（Ｐ＞００５）Ｆｕｒｔｈｅｒｍｏｒｅ，８５１９％ ｏｆｔｈｅｔｒａｉｎｅｅｓ
ｒａｔｅｄｔｈｅｏｖｅｒａｌｌｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆｔｈｅｔｒａｉｎｉｎｇａｓｖｅｒｙｓａｔｉｓｆｉｅｄＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｔｈｅｔｒａｉｎｉｎｇｐｒｏｇｒａｍｄｅｓｉｇｎｅｄｂａｓｅｄｏｎｔｈｅ
ｃｏｍｐｅｔｅｎｃｙｍｏｄｅｌｃｏｕｌｄｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅＧＣＰｔｈｅｏｒｅｔｉｃａｌｌｅｖｅｌａｎｄｐｒａｃｔｉｃａｌｋｎｏｗｌｅｄｇｅｒｅｓｅｒｖｅｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｓｉｎ
ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ，ａｎｄｈａｓｇｏｏｄｔｒａｉｎｅｅａｃｃｅｐｔａｎｃｅａｎｄｐｒａｃｔｉｃａｌｉｔｙＢｙａｃｃｕｒａｔｅｌｙｍａｔｃｈｉｎｇｔｈｅｃｏｒｅｃｏｍｐｅｔｅｎｃｙｎｅｅｄｓｏｆ
ｃｌｉｎｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｓ，ｔｈｉｓｔｒａｉｎｉｎｇｍｏｄｅｌｐｒｏｖｉｄｅｓａｒｅｐｌｉｃａｂｌｅｐｒａｃｔｉｃａｌｐａｔｈｆｏｒｔｈｅｏｐｔｉｍｉｚａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ
ｔａｌｅｎｔｔｒａｉｎｉｎｇｓｙｓｔｅｍ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｄｒｕｇｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ；ｃｌｉｎｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｓ；ｃｏｍｐｅｔｅｎｃｙ；ｔｒａｉｎｉｎｇ

　　药物临床试验是验证新药安全性与有效性的
核心环节，其质量直接依赖于研究医生的专业能

力———不仅要求具备扎实的医学诊疗功底，还需熟

练掌握药物临床试验质量管理规范（ＧｏｏｄＣｌｉｎｉｃａｌ
Ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＣＰ）、伦理审查原则、试验方案设计与执
行等专项技能［１－２］。然而，当前临床实践中，传统

培训模式多采用“统一化课程”，缺乏对研究医生

核心能力需求的精准匹配，导致培训效果参差不

齐［３］。因此，构建基于能力需求的精准培训体系，

成为提升临床试验质量、保障受试者权益的关键

需求。

研究团队运用德尔菲法与行为事件访谈法

（ＢｅｈａｖｉｏｒａｌＥｖｅｎｔＩｎｔｅｒｖｉｅｗ，ＢＥＩ）挖掘研究医生

关键胜任力行为特征，分层析出 ８项基本胜任
力要素与 ２４项卓越胜任力要素，构建了包含
３２项条目的研究医生基础胜任力模型；经信效
度检验，基础胜任力模型 Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα系数
０９６７、ＫＭＯ 值 ０９５３，卓 越 胜 任 力 模 型

Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα系数 ０９５５、ＫＭＯ值 ０９５４，模型
累积方差贡献率均超 ６１％，具备良好的信度与
效度［４－６］。本研究基于该经科学构建与实证检

验的胜任力模型设计针对性培训方案，通过“培

训前 －后”配对评估及胜任力自评、满意度调
研，系统验证该培训模式的有效性与实用性，旨

在为临床试验人才培养模式优化提供循证医学

依据。
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资料与方法

１　研究对象
本研究用便利抽样法，选取近３年内参与过至少

１项药物／医疗器械临床试验的北京市三甲医院研究
医生为研究对象。本研究经北京医院伦理委员会批

准（伦理批号：２０２２ＢＪＹＹＥＣ－０８３－０１），所有研究对
象均签署知情同意。

纳入标准　①具备医师执业资格，在临床试验中
承担受试者筛选、知情同意、试验实施等核心工作；②
自愿参与本次培训及效果评估；③能够全程完成培训
前测试、培训课程及培训后测试。

排除标准　①近６个月内接受过系统 ＧＣＰ培训
者；②因工作变动等原因无法完成全程评估者。
２　研究方法
２１　培训方案设计

研究团队前期通过行为事件访谈法构建了药物

临床试验研究医生胜任力模型［４－５］，该模型包含普通

研究医生基础胜任力模型和卓越研究医生核心胜任

力模型。卓越研究医生核心胜任力模型所包含的胜

任力要素有成就导向、重视次序和品质、主动性、信息

搜集、服务受试者意识、影响能力、培养他人能力、团

队合作、领导能力、归纳思维、医学诊疗技术、适应性、

研究设计能力、伦理意识与保护受试者能力、药械研

发法规掌握能力、ＧＣＰ意识及实施能力、沟通协调能
力、责任心、创新能力、授权、制度构建与优化、学习能

力、坚持与毅力、科研产出等２４项。基础胜任力模型
包括全部的胜任力要素，包含人际理解能力、组织意

识、社交能力、分析式思考、诚实正直、自我控制、自

信、组织承诺、成就导向、重视次序和品质、主动性、信

息搜集、服务受试者意识、影响能力、培养他人能力、

团队合作、领导能力、归纳思维、医学诊疗技术、适应

性、研究设计能力、伦理意识与保护受试者能力、药械

研发法规掌握能力、ＧＣＰ意识及实施能力、沟通协调
能力、责任心、创新能力、授权、制度构建与优化、学习

能力、坚持与毅力、科研产出等３２项。
基于研究团队前期构建的药物临床试验研究医生

胜任力模型，聚焦“伦理意识与受试者保护、ＧＣＰ实施
能力、研究设计与方案执行、数据质量控制”４大核心胜
任力维度，设计模块化培训内容：①核心理论模块：临床
试验伦理原则与受试者权益保护、ＧＣＰ核心条款解读、
试验方案设计的关键要素；②实践技能模块：知情同意
书签署技巧、不良事件识别与上报流程、试验数据核查

与质量控制；③案例研讨模块：典型临床试验违规案例
分析、复杂场景下的伦理决策案例研讨。

２２　知识与技能评估
用配对设计，通过标准化ＧＣＰ模拟测试评估培训

效果。测试试题来源于国家药品监督管理局高级研

修学院官方 ＧＣＰ考试题库（ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａｉｅｄ．
ｏｒｇ．ｃｎ／），随机抽取２套难度匹配的试题（题型：单选
题３０道、多选题１０道、判断题１０道，每题２分，总分
１００分），分别用于培训前基线评估与培训后效果评
估。２套试题经３名临床试验领域专家审核，确认知
识点覆盖全面（含伦理、ＧＣＰ法规、试验实施等）且难
度一致（专家一致性信度Ｋａｐｐａ＝０８６）。
２３　满意度调研

培训结束后，通过在线问卷平台 （ｈｔｔｐｓ：／／
ｗｗｗｗｊｘｃｎ／ｖｍ／ｈ４０ｗｐＰｊａｓｐｘ）开展匿名调研，问卷
内容涵盖５个维度：①培训内容（丰富性、针对性、与
工作关联性）；②授课质量（讲师专业水平、授课风格、
问题解答及时性）；③培训组织（时间安排、日程合理
性）；④培训设施（教室条件、投影／音响设备）；⑤整体
满意度。同时设置开放题收集改进建议。

３　统计学处理
用ＳＰＳＳ２３０软件进行统计分析。首先进行数据

正态性检验，因计量资料（年龄、培训前后分数）不符合

正态分布，故以［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］描述；计数资料以率（％）
表示。培训前后测试分数的比较用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩检
验。对于组间比较，以培训前后得分的差值（差值＝培
训后得分－培训前得分）为分析指标。按性别分层，用
Ｍａｎｎ－ＷｈｉｔｎｅｙＵ检验比较不同性别研究医生培训前
后得分差值的组间差异。按学历、职称及从业年限分

层，用 Ｋｒｕｓｋａｌ－ＷａｌｌｉｓＨ检验，分析本科、硕士、博士不
同学历层次，初级、中级、高级不同职称等级以及不同从

业年限研究医生培训前后得分差值的组间差异。

结　　果

１　研究对象的基本特征
本研究共纳入 ８１名研究医生。年龄为 ３４

（３１００，４４００）岁；女性占７２８４％（５９例／８１例），男
性占 ２７１６％（２２例／８１例）；学历分布：博士占
６２９６％（５１例／８１例），硕士占 ２７１６％ （２２例／
８１例），本科占９８８％（８例／８１例）；职称分布：高级
职称占３２１０％（２６例／８１例），中级职称占 ３０８６％
（２５例／８１例），初级职称占 ３７０４％（３０例／８１例）。
临床试验经验方面：６５４３％（５３例／８１例）的研究医



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　１６４３　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ１１Ｊｕｎｅ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５７）

生参与临床试验年限为 １～５年，８７６５％（７１例／
８１例）参与试验数目 ＜１０个；１９７５％（１６例／８１例）
曾作为主要研究者（ｐｒｉｎｃｉｐａｌＩｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ，ＰＩ）牵头临
床试验；５６７９％（４６例／８１例）接受 ＧＣＰ培训的频次
为１年１次。基本特征见表１。
２　培训前后测试成绩比较

培训前，研究医生胜任力整体总分为 ３５００
（３１００，３９００）分，培训后，提升至 ４３００（４０００，
４６００）分，培训后整体总分显著高于培训前，在统计
学上差异具有统计学意义（Ｚ＝－７３０，Ｐ＜０００１）。

表１　培训对象的基本信息
Ｔａｂｌｅ１　Ｄｅｍｏｇｒａｐｈｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ

基本信息

年龄［岁，Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］ ３４００（３１００，４４００）
性别（ｎ，％）
　男 ２２（２７１６）
　女 ５９（７２８４）
学历（ｎ，％）
　大学本科 ８（９８８）
　硕士 ２２（２７１６）
　博士 ５１（６２９６）
职称（ｎ，％）
　初级 ３０（３７０４）
　中级 ２５（３０８６）
　高级 ２６（３２１０）
参与临床试验年限（ｎ，％）
　１－５年 ５３（６５４３）
　６－１０年 １９（２３４６）
　１０年以上 ９（１１１１）
参与临床试验数目（ｎ，％）
　＜１０个 ７１（８７６５）
　≥１０个 １０（１２３５）
作为ＰＩ牵头的临床试验数目（ｎ，％）
　无 ６５（８０２５）
　≥１个 １６（１９７５）
接受ＧＣＰ培训的频次（ｎ，％）
　１月１次 １７（２０９９）
　３月１次 ４（４９４）
　半年１次 １４（１７２８）
　１年１次 ４６（５６７９）

ＰＩ：Ｐｒｉｎｃｉｐａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ；ＧＣＰ：Ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ

　　各分项维度方面：伦理意识与受试者保护、ＧＣＰ
实施能力、研究设计与方案执行和数据质量控制，各

维度培训后得分均较培训前明显提升，在统计学上差

异均有统计学意义（均Ｐ＜０００１），见表２。
３　亚组分层培训效果比较

按性别分层，男女研究医生培训后整体得分均显

著提升，组间提升幅度在统计学上差异无统计学意义

（Ｚ＝－０５１，Ｐ＞００５）；不同学历人群培训效果整体
组间比较，在统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
其中硕士、博士学历人员培训后评分显著高于培训前

（Ｐ＜０００１），而本科学历人员培训前后评分在统计学
上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；不同职称层级整体
培训效果，在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
但初级、中级、高级职称人员培训后评分均较培训前

均显著升高（均 Ｐ＜０００１）；不同从业年限人群整体
培训效果组间比较，在统计学上差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），且１～５年、６～１０年及１０年以上工龄人
员培训后评分均显著改善（Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１），
见表３。
４　培训满意度

８３９５％（６８例／８１例）的培训对象认为培训
内容非常丰富，完全满足了学习需求，８６４２％
（７０例／８１例）的培训对象认为培训内容与实际工
作的 关 联 非 常 紧 密，可 直 接 应 用 于 工 作 中，

９０１２％（７３例／８１例）的培训对象对授课讲师的
表现非常满意，８０２５％（６５例／８１例）的培训对象
认为 讲 师 的 授 课 风 格 生 动 有 趣，易 于 理 解，

９６３０％（７８例／８１例）的培训对象认为讲师对学
员问题的解答是否及时且准确，９１３６％（７４例／
８１例）对培训组织与设施评价您对培训的组织安
排（如时间、地点、日程等）非常满意，至于培训设

施（包括教室条件、投影设备、音响系统等），

８６４２％（７０例／８１例）的培训对象认为完全满足
需求；最终，８５１９％（６９例／８１例）的培训对象对
本次培训的整体表现给予了“非常满意”的评价。

表２　基于药物临床试验研究医生胜任力模型开展研究医生培训效果

Ｔａｂｌｅ２　Ｔｒａｉｎｉｎｇｅｆｆｉｃａｃｙｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｓｂａｓｅｄｏｎｃｏｍｐｅｔｅｎｃｙｍｏｄｅｌ

培训前［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］ 培训后［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

整体总分 ３５００（３１００，３９００） ４３００（４０００，４６００）

伦理意识与受试者保护 ９００（８００，１１００） １３００（１１００，１４００）

ＧＣＰ实施能力 ８００（７００，１０００） １０００（９００，１１００）

研究设计与方案执行 １１００（１０００，１３００） １３００（１２００，１４００）

数据质量控制 ６００（５００，７００） ７００（７００，８００）

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｐｒｅ－ｔｒａｉｎｉｎｇ，Ｐ＜０００１
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表３　亚组分层培训效果比较
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｒａｉｎｉｎｇｅｆｆｅｃｔｓａｃｒｏｓｓｓｔｒａｔｉｆｉｅｄｓｕｂｇｒｏｕｐｓ

培训前［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］ 培训后［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

性别

　男 ３５００（２１５０，３９２５） ４１００（３５２５，４４００）

　女 ３５００（３１００，３９００） ４４００（４１００，４６００）

学历

　大学本科 ３３５０（２６５０，３５７５） ３６５０（２４７５，４１７５）

　硕士 ３６００（３０５０，４２００） ４５００（４３００，４７００）

　博士 ３５００（３１００，３８００） ４３００（４０００，４５００）

　职称

　初级 ３４００（３１００，３８００） ４３００（３９５０，４７００）

　中级 ３４００（２６００，３９００） ４４００（３９５０，４７００）

　高级 ３６００（３１００，４０２５） ４３００（４０００，４５００）

参与临床试验年限

　１－５年 ３４００（３０００，３８５０） ４３００（３９００，４５５０）

　６－１０年 ３６００（３４００，４１００） ４４００（４０００，４８００）

　１０年以上 ３６００（２９００，４０５０） ４３００（４０００，４３５０）

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｐｒｅ－ｔｒａｉｎｉｎｇ， Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１

讨　　论

１　基于胜任力模型的培训模式精准匹配临床需求
１１　培训方案设计思路与课程架构

本研究基于前期验证的药物临床试验研究医生

胜任力模型设计培训方案，聚焦“伦理意识、ＧＣＰ实
施、研究设计、质量控制”４大核心能力维度，实现了
培训内容与研究医生实际需求的精准匹配。结果显

示，培训后研究医生的 ＧＣＰ模拟测试成绩提升，且
８６４２％的学员认为培训内容与实际工作“关联紧
密”，这一成效优于传统“统一化”培训模式。传统培

训多以“法规条款宣讲”为主，采用“一刀切”的教学

模式，忽视了研究医生在不同工作场景、不同职称层

级下的能力短板差异；而本研究构建的胜任力模型通

过德尔菲法与行为事件访谈法的系统验证，已精准界

定“基础胜任力（必备能力）”与“核心胜任力（卓越能

力）”的分层标准［４，６］，据此设计的模块化课程实现了

“需求导向”的精准赋能，例如，针对初级研究医生常

见的“知情同意执行不规范”短板，在实践技能模块中

强化场景化演练；针对中高级研究医生的“试验方案

优化能力不足”痛点，通过案例研讨模块拆解复杂方

案设计逻辑，这种分层赋能的设计正是培训成效显著

的关键所在。进一步从能力形成机制来看，本次培训

融合“理论讲解 －技能演练 －案例反思”的三维教学

模式，契合成人学习“重实践、强关联”的核心特征，有

效避免了传统培训中“理论与实践脱节”的普遍问题，

这也解释了为何高学历、高需求的研究群体对培训满

意度居高不下。

１２　整体培训效果总体评价
从整体培训成效来看，研究医生培训后胜任力

整体总分及伦理意识与受试者保护、ＧＣＰ实施能
力、研究设计与方案执行、数据质量控制四大分项

维度得分均较培训前显著升高，充分证实本次系统

化胜任力培训可全面补齐研究医生临床试验全流

程能力短板，无论是伦理风控意识、法规执行能力，

还是试验实操设计与数据管理水平，均可得到系统

性改善，也再次佐证以４大核心维度为核心搭建的
培训课程体系具备极强的科学性与实用性。从研

究对象特征来看，本次纳入的研究医生以中青年为

主、高学历占比高、５６７９％ 的研究医生有１年１次
的 ＧＣＰ培训经历，这一群体具备较强的学习能力
与自我提升需求［７－１０］。而培训后显著的成绩提升

与高满意度，进一步印证了基于胜任力模型的培训

模式能够适配高学历、高需求研究医生的成长需

求，为临床试验核心人才队伍的建设提供了有效

路径。

１３　亚组分析中不同特征研究医生的培训获益差异
通过亚组分层数据分析可见，不同人口学特

征与从业背景研究医生的培训获益存在明显异质
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性。在性别分层层面，男性与女性研究医生参与

培训后整体胜任力评分均得到显著提升，且 ２者
培训前后得分提升幅度在统计学上差异无统计学

意义，提示本次培训内容适配不同性别临床医师

的学习特点，无性别层面的培训适配偏差，普适

性较强。学历分层结果凸显出培训效果的学历差

异性，硕士及博士等高学历研究医生可充分吸收

培训知识，培训后能力提升效果突出，本科学历

研究医生培训前后胜任力评分在统计学上差异无

统计学意义，可能是由于本科学历人员临床试验

理论基础相对薄弱，短期集中培训难以实现能力

快速跃迁。

职称分层显示，初级、中级、高级不同职称研究

医生均可从本次培训中获益，培训后评分均显著改

善，且不同职称人群整体培训效果在统计学上差异

无统计学意义，说明课程内容兼顾了新晋研究医生

的基础能力夯实与资深临床研究者的能力精进，能

够覆盖全职称层级人员的基础提升需求。在临床

试验从业年限分层中，１～５年、６～１０年及 １０年
以上从业年限的研究医生培训后胜任力水平均明

显提高，仅长期从业人群改善幅度相对偏低，整体

组间培训效果在统计学上差异无统计学意义，表明

无论临床临床试验从业经验深浅，系统化的胜任力

专项培训均可纠正日常工作中的不规范行为、补齐

知识盲区，即便是资深研究人员，也可通过规范化

专项培训更新行业新规、优化实操流程。

２　培训成效的核心价值：提升临床试验质量与受试
者保护水平

临床试验的核心目标是在保障受试者权益的前

提下，获得科学、可靠的研究数据［１１］，而研究医生的

能力水平正是连接“试验规范”与“临床实践”的关键

枢纽。本研究的培训方案重点强化“伦理意识与受试

者保护”维度，这与当前国际临床试验领域“以受试者

为中心”的核心导向高度契合［１２－１４］，更精准回应了我

国临床试验领域“高质量发展”的政策需求（如《药物

临床试验质量管理规范》２０２０年修订版中对受试者保
护的强化要求）［１５］。从成效的深层价值来看，培训后

学员在伦理相关知识点（如知情同意、不良事件上报）

的测试成绩显著提升，且满意度调研中“伦理相关内

容实用性”评分较高，这不仅意味着研究医生的伦理

认知得到强化，更可能推动其在临床实践中形成“伦

理优先”的行为习惯———而这种行为习惯的养成，正

是降低临床试验伦理风险、提升受试者信任度的核心

前提。同时，ＧＣＰ实施能力的提升直接关联临床试验

数据质量：研究医生对试验方案的精准理解、对数据

核查流程的熟练掌握，能够有效减少数据缺失、偏差

等常见问题，为新药研发提供更可靠的循证依据，这

一价值在创新药研发提速的当下尤为重要。此外，培

训采用的“线上 ＋线下”混合模式，兼顾了临床医生
“工作繁忙、时间碎片化”的特点，９１３６％的学员对组
织安排满意，这一设计不仅保障了培训的参与度，更

为后续大规模推广提供了可复制的模式参考———尤

其是在基层医院临床试验人才培养资源相对匮乏的

场景下，线上模块可有效降低培训成本，线下模块则

保障实践技能的落地，形成“资源高效配置”的培训

生态。

３　研究局限性与未来展望
３１　局限性

本研究虽明确了基于胜任力模型的培训模式有

效性，但仍存在以下局限性，需在后续研究中完善：

①样本量相对较小且为单中心研究，研究对象均
来自北京市三甲医院，其学历水平、临床试验经验均

高于全国平均水平，可能存在选择偏倚———例如，基

层医院研究医生的能力基础更薄弱，对培训内容的需

求可能与本次研究对象存在差异，因此结果的外推性

需多中心、大样本研究进一步验证，尤其需纳入二级

医院及基层医疗机构的研究医生；

②培训效果评估仅采用短期测试与满意度调
研，缺乏长期随访数据：短期成绩提升可能存在

“记忆效应”，而临床试验能力的提升更需长期实

践的检验，后续需建立随访机制，结合研究医生实

际参与试验的质量核查结果（如数据完整性、不良

事件上报及时性）、受试者投诉率等客观指标，全

面评估培训的长效性；

③未设置传统培训模式的对照组，无法量化本研
究培训方案相较于传统模式的优势———例如，无法明

确“模块化课程”、“案例研讨”等核心设计对培训成

效的具体贡献度。

３２　未来展望
基于上述局限性，未来研究可从“深化机制、拓展

场景、推动转化”３个方向推进：
①开展多中心、分层随机对照试验：一方面纳入

不同级别医院、不同职称层级的研究医生，验证培训

模式的普适性；另一方面设置传统培训对照组，通过

对比分析明确“胜任力导向培训”的核心优势维度（如

模块化设计、案例研讨），为培训方案的进一步优化提

供精准依据。

②建立“短期测试 －中期随访 －长期追踪”的全
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周期评估体系：短期聚焦知识掌握程度，中期关注实

践行为改变（如试验操作规范性），长期关联临床试验

质量指标（如试验完成率、数据合格率），同时引入定

性研究方法（如深度访谈、焦点小组），深入挖掘研究

医生对培训的真实需求与改进建议，形成“评估 －优
化－再评估”的闭环管理。

③推动培训成果的转化应用：基于本研究成
果，联合行业协会、监管机构开发标准化的“胜任

力导向临床试验培训课程体系”，配套编制培训教

材、实操手册及在线学习平台；针对基层医院等资

源匮乏地区，探索“线上理论 ＋区域集中线下实
操”的培训模式，缩小不同地区临床试验人才能力

差距；此外，可将本研究的胜任力模型与临床试验

机构的人才招聘、绩效考核相结合，构建“培养 －
评价 －使用”一体化的人才管理体系，推动临床试
验人才队伍的系统化建设。值得注意的是，未来还

需关注新兴技术在培训中的应用，例如引入虚拟现

实（ｖｉｒｔｕａｌｒｅａｌｉｔｙ，ＶＲ）技术模拟复杂伦理场景、不
良事件处置流程等，提升培训的沉浸式体验与实操

性，进一步强化培训成效。

本研究提示：基于药物临床试验研究医生胜任力

模型设计的培训方案，可显著提升研究医生的ＧＣＰ理
论水平、实践技能及伦理意识，且具备良好的学员接

受度与实用性。该模式通过精准匹配研究医生的核

心能力需求，为临床试验培训模式的优化提供了循证

依据与实践路径，有助于提升临床试验质量与受试者

保护水平，推动我国药物临床试验领域的规范化

发展。
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