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新药临床试验数量的增长

现场核查的要求

SMO 目前的规模

CRC 的增长情况

CRC 队伍的情况

CRC 行业的生态环境
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如果5-10年的时间

仍不能缓解医生的医疗负担

今后逐渐增长的临床试验如何来完成

全职的临床医生
--兼职的临床研究者

----身兼数职的研究者



职务 职责 每周时间

主要研究者(P.I) 组织实施 3h/w

研究者（Sub-I) ICF,入组 5-8h/w

研究者（Key Sub-I） 观察评价，写病历 10h/w（2h/d)

研究助理CRC 收集整理数据与文件，
填表，样本处理

20h/w（4h/d)

临床试验需要的基本时间

*以10例/肿瘤试验项目为例



医疗工

作

60%
学术发
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个人事

务
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一个临床医生日常的工作时间分配

工作内容 所需时间
医 疗 4.8

临床试验 1.6
学术发展 0.8
院内工作 0.4
个人事务 0.4

合 计 8小时

大部分研究者都做不到！



分解内容：非医学判断的研究工作

分解试验流程：医疗记录整理与数据誊抄

至少有70%的具体非医学相关事务可以由CRC完成

CRC：分解研究者的工作

CRC（临床研究协调员）：
 全职人员，100%的时间
 GCP 培训过的人
 专业的人，做专业的事



CRC是唯一能够快速补充研究者人力不
足的有效方式



CRC已经成为临床试验的标准配置
试验要在CRC参与的情况下方可启动

研究

者：

30%
CRC
：

70%



今后的发展趋势：

人员数量有大量需求：1-2万人

人员素质要有更高要求

工作环境要有更多改善

工资福利要有更多提高

CRC 肩负着中国临床试验的重任



近4年来CRC人员年登记人数及递增情况
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16年与17年20家不同城市CRC人员情况

序列 城市
16年

（人数）
17年

（人数）
增加

（人数）

1 北京 666 1143 477

2 上海 485 824 339

3 广州 263 469 206

4 南京 205 361 156

5 杭州 175 359 184

6 长春 149 236 87

7 长沙 144 239 95

8 武汉 134 233 99

9 天津 132 213 81

10 沈阳 128 171 43

11 成都 127 197 70

12 西安 107 171 64

13 哈尔滨 95 152 57

14 重庆 81 112 31

15 济南 78 116 38

16 福州 62 100 38

17 石家庄 58 84 26

18 合肥 58 112 54

19 南昌 57 92 35

20 太原 35 72 37
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16年与17年不同城市CRC人员情况分析对比图
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全国CRC2017年城市和人数分布情况
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全国CRC17年总计分布在129个城市
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全国CRC在129个城市的分布情况
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500人以 上：3家

400-500人：2家

300-400人：1家

200-300人：3家

100-200人：9家

100人以下：约50家

2017年 全国SMO规模情况

 共有各种规模SMO 约50家

 中国CRC之家注册：32家

 共有CRC 约6700余人

 非协作组人元2000余人

 CRN 约1500人

 目前尚未实现CRC注册登记



全国CRC人员总计情况

SMO 6781人

研究护士约

1519人左右

2家平均250
人

50家…

非协作组

SMO预…

全国预计10300人



CRC 的教育及培训情况

国外的教育及认证情况
国内的教育及认证情况



国外对CRC的人员培训情况

有多种形式的教育和培训

学士学位、硕士学位

培训课程

学分课程

《临床研究协调员CRC：从入
门到精通》 65：00元

第3版，$ 30.00



国外对CRC的各种培训课程、网上培训



国外对CRC的培训课程：教学大纲



国外现行的CRC的课程设置和学分

Lesson Possible 
Points

2 in class or BB quizzes at 25 points each 50
1 Brief Outline for Final Topic 10
BlackBoard/Syllabus/PP/Mandatory Reading Quiz 20
Active participation in class discussion and in class group activities 
(classroom section 8976) (Internet section 8980 will have total of 150 
points for active participation on Black Board.)

75

Active participation on Blackboard 75
2 Instructors Surveys (15 pts. each) 30
1 written report paper at least 3 pages 50
1 mid-term exam 100
1 final exam 150
1 in class 15 minute project presentation or power point presentation 
posted onto BB for Internet students

50

1 Final 7-9 page paper that corresponds to oral/power point  
presentation

100

Total possible points: 710



国外现行的对CRC的资格认定网站



国外现行的CRC招聘网站



目前国内尚没有针对CRC专业的教育课程（大专，本科，硕士）

目前没有系统的教育和培训网站

CRC 的岗前培训一般由SMO公司负责

正规的SMO 具备CRC的培训系统和讲师，但小型的SMO 培训很少

SMO 的培训以GCP 基本知识为主要内容

目前我国CRC 行业大型的SMO公司设立了人员资质的门槛，但小型
的没有设置就业门槛

我国目前的CRC 教育和培训



CRC人员素质的提高：培训与继续教育

入职培训

• GCP入门

• SOP

• 公司章程

工作初级阶段

• 临床试验

• 专业知识

• 沟通交流

• GCP 

再提高阶段

• 更深入的试验技术

• 临床专业知识培训

• GCP 相关知识

• 人员及项目管理



对CRC的培养是多方的责任

SMO

作为CRC的雇佣方应
该承担主要的培养责
任及其职业发展责任

申办方

作为项目承办方
应该给予项目相
关的技术培训和

指导

研究方

作为使用单位应
该进行针对性的
培训，专业技术

等方面



 行业的大量需求造成人员短缺

 人员大量快速增长，培训不足

 多方交叉管理导致各种管理缺陷

 研究医生投入不足造成CRC工作困难

我国CRC 的职业发展：
现状与存在的问题



CRC的人事来源

 SMO：独立运营的临床试验管理和技术服务公司

 研究机构自有或自聘：医院职工或自行聘用

 研究者自聘：使用科研经费通过个人合作方式聘用

 药企供应：药企自聘的CRC 派驻到医院工作
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从事临床研究的工作年限：半数以上为1年内的新人
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护理, 38.90%

临床医学, 
3.52%预防医学, 

0.67%

药学, 47.75%

生物, 
2.76%

化学, 0.89% 其他, 5.52%

护理

临床医学

预防医学

药学

生物

化学

其他
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受教育背景：药学专业的为多数
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SMO
• 直接人员管理

• 但不在公司工
作

研究方

• 项目上的合
作

• 但不负其他责
任

申办方
• 项目上合作

• 项目方面的管
理

CRC 在临床试验现场的管理：多方参与和交叉

临床研究助理
（CRC）



CRC的多方管理造成工作混乱和困难

 缺乏最基本的工作空间和条件：没有办公桌，没有HIS 网

 缺乏生活条件：没有饭卡和餐厅

 没有能够帮助解决困难的人

 没有能够给予协助的人

流失

转行 不稳
定



多方呵护才能使CRC队伍
健康稳定的发展

研究机构

SMO

申办方

CRC个人



对待CRC像对待自己的研究者那样公平对待

机构办公室应负主要的管理责任

• 提供办公条件，办公桌，HIS等
• 生活条件：院内餐厅就餐资格

• 人员管理：院内注册登记，工服/工卡/门卡

• 专业方面的培训：联合院内研究者提供专业方面的培训

• 建立有效的沟通和交流，协助解决试验中的问题

减少CRC的流失，维护研究队伍的稳定

研究机构负责相应的责任



2013年举办了首届CRC/CRA培训班

临床研究助理/协调员（CRC）是近几年来增长很快的新型职业，他们在临
床研究机构协助临床研究者进行临床试验，他们的加入为提高临床试验的效
率和质量起到很大的作用。为此特开展了针对CRC的抗肿瘤药临床研究培
训。约300人参加了培训。



医肿GCP中心编著出版临床试验常用英语手册：
免费发放给CRC



CRC的年终评价：工作评价量表

评价方法

量表分6部分内容，共20项

每个项目5种评分，1-5分，

满分100分

因为有不适用项，因此设平均分

评价量表由GCP中心分别发给申办方

和研究者填写

 回收之后总结并进行分析



 GCP意识

 试验执行

 CRF填写

 资料保存

 标本采集

 沟通

CRC评价量表内容



4.89 
4.84 

4.75 

4.85 
4.88 

4.76 
4.80 

4.92

4.73
4.67

4.8

4.93

4.67

4.79 

4.50
4.55
4.60
4.65
4.70
4.75
4.80
4.85
4.90
4.95

2012年和2013年CRC评价各部分内

容的对比

2013年
2012年



研究者应当做好研究中的本职工作

及时完成医疗判断相关工作：记病历，写评价

与CRC 积极配合：研究关键节点

尽可能为CRC 提供工作条件，如HIS系统

尊重CRC

研究者负责相应的责任



2016年CRC之家调查结果：研究者的配合不够

与研究者沟通不畅的原因

选项 百分比

研究者工作繁忙 22.43%

研究者对项目不重视 19.08%

研究者配合程度 13.94%

CRC沟通问题：时机 12.47%

研究者GCP意识差 10.90%

研究者对CRC职责不明确 9.85%

CRC专业程度不够 7.65%

研究者不认可CRC 3.67%

XX研究中心研究者文件签字所用时长

研究者姓名 试验数量 每个项目单次签字平
均用时

ZSHY 1 120min

WLIY 1 60min

WCHF 1 60min

LIQI 1 60min
WWEN 1 60min

YJIL 1 60min
WGUQ 1 60min
DLIZ 1 60min
CCHX 2 45min
LIJL 2 45min
HUJI 3 40min
WAJI 3 40min
DJIC 3 40min
XBIH 22 38.2min
FAYI 5 36min
GULI 5 36min



试验申办方/CRO：要建立责任意识

建立CRC意识：没有稳定的CRC就没有好的质量

给予足够的研究费用聘用CRC，低成本无高质量

建立清晰的职责分配和划分：CRA与CRC 的职责

协助研究机构为CRC提供必要的工作条件和场所

建立有效的沟通机制解决试验中CRA和CRC的问题

申办方负责相应的责任



负责全面的管理责任

提供基本培训和持续的不同级别的培训

各种福利：合理的薪金，休假，保险

给予CRC个人发展方面的帮助：职业规划和发展

建立完善的“CRC保留计划”减少流失

SMO应负责主要的责任



忠于职守，严格遵守GCP等规范

意志坚强，吃苦耐劳

积极学习，持之以恒

爱护受试者，有社会责任感

珍惜自己职业品牌

CRC 个人要为自己负责，为行业负责



CRC是一个具有专业技术的群体，应当具有群体意识

要建立行业规范，行业标准，行业协会

行业要有自我发展方向，力争健康发展，长期发展

CRC 助力临床试验的整体水平是在今后几年才可以显现的

CRC的群体/行业发展



中国CRC之家:2015年3月第一次活动沙龙

“助力中国临床研究发
展”

北京广播大厦酒店

2015.3.28

承办单位：药明康德津石
SMO



2015年12月中国CRC之家上海站成立



“中国CRC之家”为CRC行业开展了各种活动

2015年 年刊 2016年 年刊



中国CRC之家公众号
成为彼此交流的家



“5.28CRC节”启动会
-CRC品质升级

北京明星基地

2016.5.28

承办单位：联斯达

2016“中国CRC之家” 首次建立了CRC节
为广大的CRC带来了最大的精神上的福利



2016年中国CRC之家举办了多次沙龙活动



2017年8月CRC之家开始举办GCP知识全国城市巡讲活动

每月在一个城市举办，到年底有5个城市将完成巡讲活动

分别是：长春站（联斯达），杭州站（津石），南京站（西

姆欧），武汉（思默），成都（上海首嘉）



2017年9月CRC之家发起了评选中国好PI/SUB I/
研究机构的活动，结果令人期待



2018/1/12

中国CRC之家举办的“好机构、好PI”评选活动

57

近10万人对此关注，近2万人参与了投票
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获得“中国好PI/SUB I”的研究者上台领奖
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获得“中国好机构、好PI/SUB I”的获奖者发言
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每个获奖者都有感人的故事，传递了正能量
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CRC 需要全行业的人士共同关心和培养
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希望CRC能够成为坚强的基石
铺就我国新药临床试验的成功之路

谢 谢
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