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临床研究协调员在大型针刺临床试验中的角色与实践
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摘要　中国近年来开展了很多包括药物临床试验在内的临床科研项目，而且很多都是大样本多中心的ＲＣＴ。但是由于国
内缺乏专职临床研究协调员（ＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＣｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ，ＣＲＣ），临床研究协调员一般由医生充当，存在诸多弊端。本文
介绍了国内外ＣＲＣ发展现状，描述了黑龙江“国家中医临床研究基地”妇科实施的一项针刺联合克罗米芬治疗多囊卵巢
不孕症的多中心、大样本、随机对照双盲临床试验（ＰＣＯＳＡｃｔ：ＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅａｎｄＣｌｏｍｉｐｈｅｎｅＣｉｔｒａｔｅｆｏｒＬｉｖｅＢｉｒｔｈｉｎＰｏｌｙｃｙｓｔｉｃ
ＯｖａｒｙＳｙｎｄｒｏｍｅ）中临床研究协调员的工作内容，详细阐述了其在此项临床试验中的角色定位及分工，分析医疗系统与研
究护士作为临床研究协调员的利弊，以期为国内临床研究的发展以及研究护士的培养提供参考和借鉴。
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１　ＣＲＣ的国内外现状
在欧美发达国家，临床研究协调员作为一个专

门职业已经有４０余年时间，研究护士作为其重要执
业者，有着不可替代的作用［１］。国外的大型临床机

构通常有自己固定的ＣＲＣ人员，而一些小型科研机
构则通过 ＳＭＯ（ＳｉｔｅＭａｎａｇｅｍｅｎｔＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ）公司
雇佣ＣＲＣ。ＳＭＯ又称“分中心管理组织”或者“现场
管理组织”，主要为一群临床研究机构（或者一项临

床研究的多个分中心）提供服务，包括输送 ＣＲＣ以
及进行相关的临床研究培训等。欧美的 ＣＲＣ专业
背景以护士居多，一般有４～５年的护理经验转职为
ＣＲＣ，比例约为６０％，其次是药剂师，比例约为１５％
～２０％［２］，其他还有检验技师、以及有生物学、医学

专业背景的ＣＲＣ，甚至还有秘书等其他专业背景出

身的ＣＲＣ。ＣＲＣ以女性为主，占到９５％左右。从学
历来看，学士约占５０％，其次是大专、硕士，也有较
少博士及大专以下。在国外一些专业机构或者大学

开设正规的ＣＲＣ培训课程，包括临床研究专业协会
（ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＰｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｓ，ＡＣ
ＲＰ）和社会临床研究组织（ＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＲｅ
ｓｅａｒｃｈＡｓｓｏｃｉａｔｅｓ，ＳｏＣＲＡ）提供的ＣＲＣ培训以及资格
认证等［３］。

在中国，现在还没有对 ＣＲＣ形成法律规定［１２］，

很少有临床科研机构专职配备研究护士，只有一些

高年资的护理人员和护士长在 ＧＣＰ试验中承担一
些采血、发药、资料管理等简单工作。在一些临床试

验中往往由医疗系列的研究生、低年资医生或者学

科秘书担任研究助手工作，但这些人往往还承担了
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很大部分的临床患者的治疗工作，这样会很大程度

影响到临床试验的质量。国内对临床护士与研究护

士的工作内容职责没有一个成形的界定，也没有专

门机构可以培训和认证研究护士，但是护士可以考

取国家承认的 ＧＣＰ证书后承担相关工作［１３］。目前

国内包括ＧＣＰ在内的临床试验越来越多，临床研究
相关的运行、管理等问题也凸显出来，国外系统化、

法规化的研究护士培训运作模式值得我们学习和借

鉴。

２　ＰＣＯＳＡｃｔ项目背景和实施难点
我院妇科依托黑龙江《国家中医临床研究基

地》重点病种建设开展了“针刺联合克罗米酚对多

囊卵巢综合征妇女活产率的影响”的大样本、多中

心、针刺干预的随机对照双盲临床试验（ＰＣＯＳ
Ａｃｔ）［４］。这项临床试验是目前为止全球治疗不孕症
最大型的的中医试验。本项目实施采用美国国立卫

生院（ＮＩＨ）生殖医学机构（ＲＭＮ）模式，在方案的优
化设计、项目实施、质量监管、受试者保护、论文发表

等阶段均与国际顶尖专家及团队合作［５］，为项目高

质量完成奠定良好的基础。本项目区别于一般药物

临床试验，在实施过程中有以下主要特点：１）大样
本：１０００名患者严格筛选，符合修改后的鹿特丹标
准。２）多中心：分中心遍布全国１０个省份，２０个城
市，２５家医院，医院医疗科研水平不尽相同。３）干
预手段繁琐：整个干预过程需要４次服药、３２次规
律间隔针刺、以及１７～１８规律间隔采血。４）观察时
间长：由于项目终点结局指标是观察活产率，整个项

目从第一个患者入组到最后一个婴儿出生估计耗时

３３～３４个月。５）需要对患者进行密切随访，包括督
促患者加强患者的方案依从性、关注不良事件的发

生、关注妊娠期间状况，避免患者失访等。６）临床病
例观察表（ＣＲＦ）中填写指标多，将近３０００条。７）
数据库录入工作量大，需要统一格式输入，保证正确

性、精确性以及及时性。上述试验实施难点给质量

监管提出了难题。为保证试验顺利进行，临床研究

协调员的选派以及培训至关重要。

３　ＰＣＯＳＡｃｔ项目中临床试验协调员的选派
２５家分中心的主要负责人（ＰＩ，ＰｒｉｎｃｉｐｌｅＩｎｖｅｓｔｉ

ｇａｔｏｒ）大多数为科主任，其日常工作任务量大，不仅
要出门诊、管理住院患者而且还要处理日常科室管

理工作，甚至一些 ＰＩ还担任着教学任务，不可能独
立完成这样一项大型复杂的临床试验。ＰＩ在临床试
验中发挥的作用主要是招募患者、做出专业医疗判

断、开具处方。每个 ＰＩ身边都需要一个专职 ＣＲＣ

对临床试验进行精细化管理。出于对研究成本以及

分中心长期科研合作考虑，预先规划在分中心选拔

高学历护士进行培养以担任 ＣＲＣ角色。但由于中
国目前并没有完善的临床科研人员运行及管理机制

以及保障体系，且各分中心单位医院级别规模各不

相同，很难做到这一点。基于此我们选派了若干名

医疗系列的研究生，其中仅有一名高学历护士（在分

中心工作３个月）到分中心担任 ＣＲＣ的工作（仅有
少数分中心选用自己医院的低年资医生）。在去分

中心参与临床试验之前，对这些人员进行了统一培

训，并派遣人员参与国家举办的ＧＣＰ培训等。
４　ＰＣＯＳＡｃｔ项目中临床研究协调员的角色定位及
分工

国际组织“临床研究专业学会”（Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆ
ＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＰｒｏｆｅｓｓｉｏｎ，ＡＣＲＰ）在 １９９５年的一
项ＣＲＣ分析调查报告显示，ＣＲＣ的工作涉及１１大
类１２８项任务［６］，主要分布在临床试验准备、实施及

结束阶段，内容包括参与方案评估、前期工作准备、

与申办方及合作方的联络沟通、获取患者知情同意、

宣教、科研材料的填写上交、患者沟通随访、血样保

存、协助监察、不良事件监测、数据协调等［７］。

国外一位学者总结了上世纪８０年代中期到９０
年代末发表的１１篇关于研究护士的文章，其中一致
认为研究护士职能包括教育、辩护、伙伴、服务、护理

协调、协调不同专业科室、临床解释、资料收集、照顾

患者、咨询、健康观察及健康教育等［８］。

美国国立卫生研究院临床中心（ｔｈｅＮａｔｉｏｎａｌＩｎ
ｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆＨｅａｌｔｈＣｌｉｎｉｃａｌＣｅｎｔｅｒ，ＮＩＨＣＣ）在２００７年１
月开展了一项对临床研究护士的职能领域进行定义

的项目。于 ２０１０年将这一项目命名为 ＣＲＮ２０１０。
这个项目首先明确了临床研究护士的职能领域涵盖

了在临床试验协调和执行中的一切护理活动［９］。此

项目采用Ｄｅｌｐｈｉ法，经过３轮问卷，专家们将临床研
究护士的实践领域分为５个维度，共５２个项目。这
５个主要维度分别为临床实践（ＣｌｉｎａｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅ，
ＣＰ）、试验管理（ＳｔｕｄｙＭａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＳＭ）、护理的协调
和连续性（ＣａｒｅＣｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎａｎｄＣｏｎｔｉｎｕｔｙ，ＣＣＣ）、受
试者的保护（ＨｕｍａｎＳｕｂｊｅｃｔｓＰｒｏｔｅｃｔｉｏｎ，ＨＳＰ）、科学
促进（ＣｏｎｔｒｉｂｕｔｉｎｇｔｏｔｈｅＳｃｉｅｎｃｅ，ＣＳ）［１０］。

根据ＮＩＨＣＣ对研究护士的角色分类，在 ＰＣＯＳ
Ａｃｔ中我们把研究协调员分为两类：临床研究助手
（ＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＡｓｓｉｔａｎｔ，ＣＲＡ）和临床研究协调员
（ＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＮｕｒｓｅＣｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ，ＣＲＮＣ）。

ＣＲＡ作为分中心 ＰＩ的研究助手主要承担分中
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心临床试验的工作主要包括：项目前期：１）分中心开
始临床试验各种文件的准备；２）联系伦理办公室、实
验室相关科室；３）参加研究方案的培训（项目进展
中）；４）帮助ＰＩ筛选患者；５）向患者交代知情同意及
试验方案；６）负责受试者与 ＰＩ之间的联系与沟通；
７）与申办方项目办公室沟通联系；８）填写病例报告
本（ＣＲＦ）中与临床诊断无关的所有项目；９）患者血
样本的采集、标记、储存；１０）试验用品包括药物的发
放回收及保存、针具的保存等；１１）根据项目质量监
控要求填写试验相关各项表格；１２）密切随访患者包
括不良事件、妊娠及产后状况；１３）关注试验质量，及
时向ＤＣＣ上报各种偏离事件；１４）关注安全性问题，
及时上报严重不良事件；１５）电子数据库的输入；１６）
参加定期电话会议；１７）进行定期试验质量一级自
查。项目后期：１８）ＣＲＦ的回收、邮寄等试验收尾工
作ＣＲＮＣ作为申办者的科研助理主要负责２５家分
中心临床试验管理、协调、和数据管理。成员包括低

年资博士学历医疗人员、硕士学历护士、高年资护士

长，组成ＰＣＯＳＡｃｔ项目办公室，由申办者直管。项目
前期：１）与上级职能部门沟通协调及文件签署；２）负
责与各分中心沟通协调及文件签署；３）参与研究方
案的论证与优化；４）组织分中心人员的培训；５）试验
用品发放。项目进展中：６）与分中心ＣＲＣ沟通联系
项目各项事宜；７）监管分中心研究进度、研究质量；
８）实时向申办者上报项目进展状况；９）分中心 ＣＲＡ
的管理调配；１０）定期组织 ＳＣ会议和分中心电话会
议；１１）专人负责血样本质量控制、统计、回收；１２）专
人负责终点结局指标的监控：妊娠随访及证据回收；

１３）专人负责２５家分中心数据统计，与ＤＣＣ和分中
心协调；１４）专人负责试验相关各项财务；１５）进行临
床试验质量分中心年度二级监察，并配合三级督察

与四级视察；１６）完成各项试验管理工作纸质、电子
材料的完成。项目后期：１７）回收所有试验相关材料
及用品；１８）完成试验数据统计并向相关部门报告。

在项目进行过程中我们发现研究生和临床医生

担任ＣＲＣ有诸多弊端，而高学历护士可能比研究生
或者临床医生更适合 ＣＲＣ工作，体现在以下两点：
１）稳定性。由于研究生有学制限制，不能长期担任
ＣＲＣ，造成频繁的人员更换。随之而来的就是不停
的人员培训、新环境的适应过程、患者的熟悉过程，

这些都会对试验质量产生不良影响，但是让研究生

接触临床试验，可以让其认识了解科研一线的工作

内容，对于其日后申报、承担、实施科研课题非常有

帮助。临床医生由于还要管理患者，精力不能完全

放在临床试验的管理上，造成两头累且两头均不能

达到较好工作效果。专职临床研究护士由于没有时

间的限制，可以长时间担任 ＣＲＡ或者 ＣＲＮＣ角色，
并且在长期的试验管理过程中不断积累工作经验，

对临床试验管理越来越熟悉，从而对试验质量起到

关键作用。但是目前由于很多医院并没有认识到研

究护士的重要性，国家也没有相关的法规和政策以

及聘任机制，所以专职的研究护士选拔及任用面临

着诸多难题。２）未来发展定位。医疗系列的研究生
以后的发展方向是一名临床医生，收诊治疗患者，而

专职做一名研究助手显然与临床医生自我认同的价

值观以及职业发展不符合。医生在参与临床试验的

过程中会发挥 ＰＩ的功能。一位国外学者对研究护
士和临床护理专家角色进行了清楚的定义和区分：

临床护理专家的首要角色是患者护理的管理和护理

技术的发展，而研究护士的工作重点在于成功地实

施研究方案［１１］。现阶段中国的绝大部分护理人员

都从事着临床一线护理工作，也有一部分从事临床

教学及管理工作，这其中也包含了很多高学历的护

士。护士中仅有少部分参与了 ＧＣＰ试验中的少量
初级工作。如果把 ＣＲＣ作为今后高学历护士的一
个发展方向，并制定相应的法规制度来支持研究护

士的培养及从业，定能发挥护理人员的专业长处以

及鼓励护士往更高层次上发展，为护理科研拓展更

大的空间，也为临床试验的管理提供更完善及优质

的服务。

目前该项目进展到 ９０％，从项目实施过程来
看，这样的人员安排很大程度上提高了临床研究管

理的效率与质量，值得推广与借鉴。随着国内临床

研究的数量以及研究团队日益庞大，其对研究护士

的的需要就越来越明显。在欧美发达国家以及日

本、中国香港地区临床试验中，临床研究护理作为专

业职责，其作用已被证实与研究成果的质量和管理

水平密切相关。鉴于目前国内护理人员从业现状及

临床试验运行模式，建议从临床科研角度更新护理

本科生的课程设置、成立研究护士专业培训机构及

认证机构、以法律法规形式规范研究护士的职责范

围、建立健全研究护士的用人机制，培养高质量临床

研究护士。从而有效提高我国临床研究质量，推动

医药行业的发展。
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教育与传承：目前，我国采取的主要方式是院校教

育，学生在校期间，课堂教学大于临床实际操作，真

正接触名医临床生动、直观的教学基本上从大三下

半年开始，五年制的本科生实际跟老师临床两年半

就完成了的学业，真正跟师学习的时间相对较短；ｂ．
学业结束与传承：大部分学生在毕业后，在新岗位上

从事工作，跟师学习链断开。３）“隐性知识”的特殊
性与师徒间传承的困境：名老中医经过多年的临床

实践，积累了大量的经验、技术、感悟、诀窍，形成了

具有特殊价值的存储于个体大脑之中、且比较难以

用语言或文字等形式表达的“隐性知识”，如何更好

地将“隐性知识”转化为人们可以理解、接受、继承

的显性知识，成为师徒传承中的一大难题。

５　中医隐性知识转移机制方法研究探讨
综合众多学者的研究，笔者认为隐性知识的显

性化及传承还应重视开展以下的工作：１）建立长效
制的中医传承团队：改变以往在在有限时间内跟随

导师、毕业后各自从医的行为，组建稳定的传承队

伍，通过各种方式跟踪名医的行医活动，开展对名医

个体的专项研究。２）继续开展中医“师带徒”工作：
建立“一对一”“一带多”“多带一”等师承模式，通过

个体化的路径开展中医传承工作，在师带徒过程中，

通过与名老中医的交谈，名老中医的言传身教，将其

隐性知识进行转移与共享，继承并领会大师们的为

人、学术思想、临床经验。３）继续加强对名老中医临
床经验的整理与出版，用文字形式将其学术及行医

过程中的“隐性知识”显性化。４）重视开展对名医

大师们的学术思想、临床医案的数据采集整理工作，

建立病案数据库、方剂数据库等，用现代科学方法进

行分析与研究。
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