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摘要：目的　构建临床试验主要研究者（ＰＩ）资质评估体系。方法　基于法律法
规初步确定ＰＩ资质评估指标，遴选１９名从事临床试验或临床试验管理领域的
专家进行２轮德尔菲法专家咨询，用主成分分析法计算各指标权重。结果　第
１、２轮专家咨询积极系数分别为 １００００％和 ９４７４％，专家权威系数分别为
０９４０和０９３３，专家意见协调系数分别为０３１８和０６１３。经过２轮专家咨询
确定ＰＩ资质评估指标，包括３个一级指标、１７个二级指标。主成分分析结果显
示，各指标权重范围００３７９～００８０３。结论　基于《ＰＩ资质评估表》初步构建
的ＰＩ资质评估体系，有较强的科学性、适用性，可为临床试验 ＰＩ的评估与选择
提供参考依据。
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　　自我国临床试验机构资格认定实行备案管理后，
临床试验机构备案数量激增［１－２］，主要研究者（ｐｒｉｎｃｉ
ｐａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ，ＰＩ）数量也随之猛增［３］。ＰＩ不仅是临
床试验的实施者，而且是临床试验质量及受试者安全

和权益的责任人，更是临床试验的关键主体。法规要

求对ＰＩ资质进行审查，但未对审查的具体内容、判断
标准、评价依据等做具体明确表述，导致 ＰＩ资质审查
不够全面［４］。因此，建立 ＰＩ资质评估体系显得尤为
重要。良好的ＰＩ资质评估体系不仅能够弥补伦理审
查ＰＩ资质的方式简单与形式单一的情况，也能更全
面地体现 ＰＩ资质。本研究旨在通过德尔菲法、问卷
调查和主成分分析等方法，构建《ＰＩ资质评估表》并基
于该表依托本中心的实际情况，初步建立 ＰＩ资质评
估体系，以期促使更全面地评估 ＰＩ资质，避免不符合
资质的ＰＩ承接临床试验，降低受试者置于风险的概
率，提高临床试验的质量。

资料与方法

１　研究资料
研究小组从《药物临床试验质量管理规范》《器械

临床试验质量管理规范》《药物临床试验机构管理规

定》《以患者为中心的药物临床试验实施技术指导原

则》等［２，５－７］法规中提出对 ＰＩ的资质要求进而初步确
定ＰＩ评估指标。经研究小组组内讨论并请示行业专
家最终将各指标归为实施过程评价、自身评价、受试

者评价３个维度。
２　研究方法

用德尔菲法进行专家问卷咨询。从所有符合中

级及以上职称、本科及以上学历、从事临床试验或临

床试验管理工作５年及以上、对本研究感兴趣并确保
能参加问卷咨询的专家中，遴选出来自各医院从事临

床试验或临床试验管理工作的专家。通过微信发放

电子问卷进行专家咨询，问卷内容包含了专家的评价

指标，如专家积极系数、专家权威程度及专家意见协

调程度的相关评价指标。专家根据自己的知识和经

验对指标提出意见和建议，研究小组收集整理问卷，

并对问卷归纳修正形成新一轮的问卷发给各专家，如

此反复咨询、归纳、修正直至各位专家的意见趋于一

致。本研究共进行了２轮专家咨询。
经过２轮德尔菲法专家咨询最终确定 ＰＩ评估指

标，形成ＰＩ资质评估调查问卷。通过全国机构伦理
微信交流群以及微信朋友圈发放问卷，调查对象为医

院从事临床试验或临床试验管理的工作人员，排除企

业等非医院系统工作人员。问卷调研时间为期１个
月，收集问卷并对问卷数据进行统计分析，计算各指

标的权重，根据指标的权重设计《ＰＩ资质评估表》，在
《ＰＩ资质评估表》的辅助下构建ＰＩ资质评估体系。
３　统计学处理

用ＳＰＳＳ２６０软件进行分析。专家权威程度用权
威系数（Ｃｒ）表示，Ｃｒ≥０７表示可信度高；Ｃｒ越大，表
明专家建议越可靠。专家意见协调程度用协调系数

（Ｋｅｎｄａｌｌ’Ｗ）表示其取值范围０～１；Ｗ越大，协调程度
越高。对问卷的答题时间取对数转换，求均值和标准

差，剔除均值±１５标准差范围外的问卷，并进行ＫＭＯ
和巴特利特检验，以判断数据是否能进行主成分分析。

在主成分分析中用最大方差分析法（ａｎａｌｙｓｉｓｏｆ
ｖａｒｉａｎｃｅ，ＡＮＯＶＡ）进行特征选择，特征数的范围设置为
大于０８以筛选成分个数，并构建成分矩阵，进一步计
算线性组合中的系数及综合得分模型的系数。最后根

据所有指标的系数进行标准化，将所有指标进行归一化

处理，使权重综合为１，最终获得各个指标的权重。

结　　果

１　德尔菲法专家基本情况
本研究共邀请了来自９个不同省份医疗机构的

１９位专家进行了２轮问卷调查，发放问卷均为１９份，
回收有效问卷分别为 １９份（１００００％）与 １８份
（９４７４％）。在１９名专家中，男性８名、女性１１名；
高级职称１５名、中级职称４名；从事临床试验或临床
试验管理工作５～１０年７名、１０年以上１２名；有１０名
专家当过ＰＩ。
２　专家权威系数和专家意见协调程度

２轮专家咨询的权威系数均远大于０７，表明专
家建议可靠。第１轮咨询结果中评价指标重要性评
分的专家协调系数 Ｗ为０３１８，意见协调程度较低，
反映专家对评价指标的重要性认识存在分歧。将第１
轮的专家咨询结果反馈给各位专家并进行第２轮咨
询，第２轮的协调系数和第１轮相比，有较大的提高，
为０６１３。２轮协调系数的χ２检验的Ｐ均＜０００１，表
明在９５％的置信度下，专家评估意见协调性好，结果
可取。结果见表１。
３　专家问卷咨询结果

经过２轮专家咨询，最终确定 ＰＩ资质评估指标：
包括３个一级评估指标和１７个二级评估指标。

实施过程评价（一级指标）　①能公平、合理地选
择受试者（Ａ）；②ＰＩ带领的研究团队给予受试者妥善
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　　表１　专家权威系数与专家协调系数
Ｔａｂｌｅ１　Ｅｘｐｅｒｔａｕｔｈｏｒｉｔｙｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔａｎｄｅｘｐｅｒｔｃｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎｃｏｅｆ
ｆｉｃｉｅｎｔ

轮次
判断

依据

熟悉

程度

权威

系数

专家协

调系数
χ２检验 Ｐ值

第１轮 ０９５３ ０９２６ ０９４０ ０３１８ ９６７６８ ＜０００１
第２轮 ０９４４ ０９２２ ０９３３ ０６１３ １７６５６４ ＜０００１

的医疗处理（Ｂ）；③知情同意的过程有效合理规范
（Ｃ）；④掌握临床试验可能产生的风险的防范以及处
理方法（Ｄ）；⑤不存在强迫或者以其他不正当方式诱
导受试者参加试验（Ｅ）；⑥用最新版本知情同意书和
其他提供给受试者的信息材料（Ｆ）；⑦依法依规执行
试验方案（Ｇ）；⑧研究数据具有完整性及可溯源性
（Ｈ）；⑨及时报告临床试验项目进展情况和及时递交
年度、定期跟踪审查报告（Ｉ）；⑩熟悉试验药物或器械
性能（Ｊ）；瑏瑡及时报告影响受试者权益的安全性事件
与方案偏离（Ｋ）。

自身评价（一级指标）　①副高及以上职称且具
有相应的技术能力（Ｌ）；②参加过３个以上的临床试
验项目（Ｍ）；③有足够的时间实施和完成试验（Ｎ）；
④有能力协调、支配和使用进行临床试验的人员和设
备（Ｏ）；⑤接受过临床试验培训并取得证书（Ｐ）。

受试者评价（一级指标）　负责的项目受试者向
伦理委员会投诉频次（Ｑ）。
４　权重计算和《ＰＩ资质评估表》构建

经２轮专家问卷咨询确定了最终评估指标并根
据此设计ＰＩ资质调查问卷，共回收２０２份问卷，删除
问卷１３份，最终纳入有效问卷１８９例。

问卷调查对象来自全国１７个省市医院参与过临
床试验的相关工作人员。调查对象学历均为大专以

上，硕士 ７１名、博士 ３４名；中级职称级以上 １４０名
（７４０７％）；调查对象从事临床试验研究工作者 １２１
名（６４０２％）、从事临床试验管理工作者 ５７名
（３０１６％）、两者都从事者１１名（５８２％）。整体而言
人员分布合理，可靠程度高。对试验数据赋值，进行

ＫＭＯ和巴特利特检验，检验值为０９２２，Ｐ＜０００１，表
明非常适合用主成分分析法。

主成分分析求Ａ～Ｑ１７项指标的权重结果分别
为 ００５８９、００６２２、００６２４、００６２０、００５２４、００６０２、
００５２０、００４９６、００５４０、００４４１、００３７９、００６６６、
００６５５、００６６８、００８０３、００６７６和００５７５。

讨　　论

近年来，随着《关于深化审评审批制度改革鼓励

药品医疗器械创新的意见》［１］、《关于发布药物临床试

验机构管理规定的公告》［２］及《药品注册管理办

法》［７］等法规的颁布促进了临床试验的发展，临床试

验数量激增，同时各类问题随之显现［８－９］，且大部分

问题由研究团队导致。ＰＩ是临床试验的关键主体在
临床试验中担任重要角色并负主要责任［１０］。宦静

等［１１］调研结果显示，ＰＩ因临床工作繁重而缺少对临
床试验的日常监督，一般委托协调研究者负责日常工

作，但因协调研究者资历较浅，很难开展切实、有效地

监督和协调。因此，ＰＩ除了需要具备出色的人员管理
能力、协调和沟通能力以及能够选择合适的人员组成

研究团队，还需要及时总结和回顾临床试验［１２－１３］。

如何全面评估 ＰＩ具备胜任临床试验的资质，应建立
科学的ＰＩ资质评估体系。ＰＩ资质评估体系的建立将
提高ＰＩ对临床试验日常监督，也将提高 ＰＩ对临床试
验的质量和受试者权益和安全的关注度。

德尔菲法是通过多轮匿名调查和反馈，系统性地

收集和整合专家小组成员的集体意见进行预测的过

程，其核心特征包括匿名性、迭代性、受控反馈和共识

形成［１４－１５］。近年来，德尔菲法广泛用于规范、优化临

床试验的研究，从构建临床试验质量评价体系［１６］、研

究人员岗位胜任力评价模型和规范化培训方

案［１７－１９］，到开发受试者知情同意质量评估工具和日

记卡使用调研问卷［２０－２１］，再到建立中医药临床试验

监查指标体系等［２２］。本研究结合法律法规初步确立

评估指标，小组讨论并通过２轮德尔菲专家咨询后最
终确定评估指标，由３个一级指标及１７个二级指标
组成。同时，通过主成分分析发现，各指标中权重最

高的为“有能力协调、支配和使用进行临床试验的人

员和设备”，其权重为００８３。ＰＩ需要对临床试验的
各个方面负责，这意味着 ＰＩ需要组建一支训练有素
的团队且能协调支配该团队显得十分重要［２３－２４］，这

与本研究中指标“有能力协调、支配和使用进行临床

试验的人员和设备”权重最高相一致。

在《ＰＩ资质评估表》的辅助下，机构管理部门可以
根据本中心自身特点建立 ＰＩ资质评估体系，编订《ＰＩ
资质评估制度》明确各方职责。如本中心畅想在临床

试验机构管理部分下设立项管理组与质控组。质控

组：在项目质控中，参照《ＰＩ资质评估表》用满分制
１００分并根据不达标情况进行相应的减分，给负责每
个项目的ＰＩ进行评分。由于同一个ＰＩ可能负责多项
临床试验，遂每年年末各项目中 ＰＩ评分进行汇总取
平均值。质控组应及时将质控情况向机构办公室主

任汇报。立项管理组：在临床试验项目立项时，ＰＩ评
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分未达标者则不允许承担新的临床试验，并建议申办

方更换ＰＩ。如果申办方认为该 ＰＩ在某疾病方面具有
较高建树不同意更换ＰＩ，立项管理组应及时将情况反
馈给机构办公室主任。另外，在伦理审查过程中，伦

理委员会可以要求项目组提供最新的 ＰＩ资质评分，
作为伦理审查ＰＩ资质的参考依据。在跟踪审查过程
中发现未及时上报重大方案偏离和年度报告、研究团

队未给予受试者妥善的医疗处理、出现受试者抱怨

等，伦理委员会除了给出审查意见，还将向机构管理

部门反馈。伦理委员会联合机构各部门对 ＰＩ的资质
进行全面、全程、动态审查，进一步保护受试者权益及

安全。机构办公室主任在接收质控组、立项管理组、

伦理委员会的反馈意见后，定期召开全科会议，商讨

各部门的反馈意见并最终给出合理的处理措施，包括

①根据 ＰＩ评分调整项目的质控频率、强度、范围等；
②若负责临床试验项目的 ＰＩ评分过低，机构管理部
门应根据实际情况派质控组成员协同伦理委员会一

同进行实地访查，根据访查结果对项目做出相应处

理，如暂停／终止研究项目、提高质控频次、对 ＰＩ进行
培训考核等。

本研究所构建的ＰＩ资质评估体系具备较强的科
学性、合理性和可行性，为全面评估 ＰＩ资质提供了理
论依据。
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