
 

·3066·      Chin J Mod Appl Pharm, 2023 November, Vol.40 No.22                          中国现代应用药学 2023 年 11 月第 40 卷第 22 期 
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摘要：目的  以岗位胜任力为导向，思考儿童药物临床研究专业人才的培养。方法  分析药物临床研究专业人员岗位胜

任力研究现状，讨论构建儿童药物临床研究专业人员岗位胜任力模型的必要性，分析儿童药物临床研究专业人员的岗位

胜任力元素，设定儿童药物临床研究专业人员的阶梯式、系统化培养目标。结果  迫切需要建立儿童药物临床研究专业

人才岗位胜任力模型。结论  构建儿童药物临床研究岗位胜任力模型，是培养儿童药物临床研究专业人才的重要路径。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To consider the cultivation of children’s drug clinical research professionals guided by post 
competence. METHODS  The current research status of post competency for clinical research professionals was analyzed, the 
necessity of constructing a post competency model for children’s drug clinical research professionals was discussed, the post 
competency elements of children’s drug clinical research professionals was analyzed, a hierarchical and systematic training goal 
for children’s drug clinical research professionals was set. RESULTS  The post competency model for children’s drug clinical 
research professionals needs to be urgently established. CONCLUSION  Building a post competency model for children's drug 
clinical research professionals is an important path for cultivating clinical research professionals in children’s drugs. 
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开展儿童药物临床研究是获得儿童用药安全

资料的 有效途径[1]。近年来，中国不断出台政策

优先支持儿童药物研发，意味着更多的儿童将参

与到药物临床研究中来。但由于儿童的特殊性，

儿童药物临床研究面临着更多伦理、操作和执行

层面的困难[2]。2016 年，原国家食品药品监督管

理总局发布了《儿科人群药物临床试验技术指导

原则》，首次提出了中国儿童药物临床研究的基

本原则，此后围绕儿童药物临床研究陆续出台了

多个文件、政策、技术指导原则等，推动了中国

儿童药物临床研究的标准化和规范化进程，也对

儿童药物临床研究者提出了更高的要求[3]。 
由于中国儿童药物临床研究起步较晚，存在

专业化、专职化研究人员培养滞后等问题，严重

制约着中国儿童药物临床研究的发展。中国儿科

医师严重缺乏，2016 年起儿科专业恢复本科招生，

儿科医师临床诊疗任务重，无法顾及临床研究项

目[4]。因此，加快和促进儿童药物临床研究专业人

才培养具有重要意义。人才培养首先应明确培养

目标，培养目标是各类教育活动设计和实施的起

点和出发点，也是判断教学活动实施后学习者是

否达到预期的标准。当前，基于岗位胜任力的医

学类教育和人才培养改革在世界范围内不断推

进，制订符合中国国情的儿童药物临床研究人才

岗位胜任力框架，进而明确培养目标，符合当今

教育理念和社会对人才培养的需求。然而，尚无
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关于儿童药物临床研究者岗位胜任力的研究，本

文对相关内容进行总结，以期为儿童药物临床研

究专业人员的培养提供参考。 
1  岗位胜任力概念 

岗位胜任力概念 早由哈佛大学的著名心理

学家麦克利兰(McClelland)于 1973 年正式提出，是

指完成一项工作应具备的知识、技能、态度、特

质及动机等的总和[5-6]。通常以冰山模型描述岗位

胜任力，海面上露出的冰山部分是知识、技能、

行为等一些易于观察的外显特征，是相关工作所

需的 低程度的门槛性要求，无法区分卓越者与

一般者，容易通过教育培训加以改变；特质、态

度和自我概念等是岗位胜任力的另一部分，这一

部分隐藏在海平面以下，属于潜在的、深层次的

胜任特征[7]。重视岗位胜任力因素，不仅注重专业

技能的培养与考核，还要更加注重职业素养等个

人素质的要求，充分考虑团队合作、终身学习等

对个人表现和事业发展具有长期影响的因素。 
医学教育正在经历世界范围内的第 3 次革命，

基于岗位胜任力的医学教育和人才培养是此次改

革的重要特征[8]。儿童药物临床研究人才的培养中

引入岗位胜任力理念，有助于提高所培养人才的

综合素质和岗位适应性。 
2  药物临床研究专业人员岗位胜任力研究现状 

药物临床研究需要一支训练有素的专业人员

队伍，以确保建立合理可行的研究方案，并产生有

效和可靠的结果。药物临床研究涉及的人员很多，

包括主要研究者(principal investigator，PI)、临床研

究 护 士 、 临 床 研 究 协 调 员 (clinical research 
coordinator，CRC)、临床监查员(clinical research 
associate，CRA)、档案管理员、药品管理员、质控

员、数据管理和统计分析人员以及法规事务人员

等。其中，PI、研究护士和 CRC 是临床研究的一

线工作人员，是药物临床研究的核心力量；此外，

CRA 对于药物临床研究的开展起到重要作用。以上

主要专业人员的角色和职责定位见表 1[9-11]。 

表 1  药物临床研究核心专业人员职责 
Tab. 1  Core professional responsibilities in drug clinical 
research 

专业人员 职责 
研究者 包括主要研究者和辅助研究者，是实施临床试验并对

临床试验质量及受试者权益和安全负责的试验现场

的负责人 
临床研究护士 负责临床研究中的医疗操作及医学相关辅助工作 
临床研究协调员 协助研究者进行临床研究过程文件整理、数据录入等

临床监查员 对各研究中心进行监查，管理试验数据，对临床试验

过程进行质量控制 
 

国内外一些组织或者研究已经为 PI、CRC、

CRA、研究护士等制定了岗位胜任力清单。 

2013 年，来自制药公司、合同研究组织、学

术机构、临床研究机构和职业协会的代表在哈佛

大学成立了临床试验胜任力联合工作组(Joint Task 
Force for Clinical Trial Competency，JTF)。JTF 制

定了临床研究专业人员的岗位胜任力框架，包含 8
个一级指标和 51 个二级指标[12]。一级指标包括科

学概念与研究设计、伦理与受试者安全考虑、药

物开发与法规、临床试验运营、研究与现场管理、

数据管理与信息学、领导力与职业素养，以及沟

通与团队合作。该研究中的药物临床研究专业人

员包括 PI、CRC、CRA。研究显示，针对不同的

研究类型(如观察性研究和干预性研究)，所需要的

能力不同；PI、CRC、CRA 所需要的能力也不同。

该框架的制定为药物临床研究专业人员培养目标

的制定提供了参考，为人员的筛选提供了标准。 
在此基础上，该框架进行了升级，对能力描

述进行了水平划分，分为入门(fundamental level)、
熟练(skilled level)、精通(advanced level)，以反映

随着个人职业生涯的进步和能力的提高，可以为

临床研究专业人员教育和培训计划制定、角色描

述或职业发展规划提供可操作性的依据[13]。此后，

在保持 8 个一级指标不变的情况下对部分能力的

表述进行了修改，增加了项目管理等能力的描述，

这些更新同时进行了水平的划分[14]。 
国内对药物临床研究专业人员中的临床研究

护士、CRA 的岗位胜任力进行了相关研究，见表 2。 
表 2  药物临床研究专业人员岗位胜任力要素 
Tab. 2  Post competence elements of pharmaceutical clinical research professionals 

研究 对象 一级指标 
李燕等(2020)[15] 临床研究护士 基础知识、技能和素养，临床实践，研究管理，临床研究的协调管理和持续性管理，人类受试者保

护，科学贡献 
庾瑾(2022)[16] 临床研究护士 理论知识能力，专业实践能力，方案实施能力，评判性思维能力，沟通协作能力，管理能力，专业

发展能力 
徐杨燕等(2020)[17] 临床监查员 个人特质，职业能力，职业素养，项目管理，先验知识 
吴清政等(2017)[18] 临床监查员 医学知识，标准操作规程，专业学习能力，执行能力，关注细节的能力，问题发现与解决能力，责

任心，相关法律法规，沟通表达能力，协调能力，主动性 
屈欢(2017)[19] 肿瘤专业临床研究护士 理论知识与技能，临床试验护理能力，动机和特质 
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3  建立儿童药物临床研究专业人员岗位胜任力

模型的思考 
3.1  构建儿童药物临床研究专业人员岗位胜任力

模型的必要性 
儿童药物临床试验与成人药物临床试验在试

验设计、执行层面、知情同意、安全监控等方面

都有明显的区别，对各类药物临床研究专业人员

的要求更高，但是绝大多数研发机构没有专职儿

童药物研发人员，相关培训也非常缺乏，进一步

导致儿童药物研发能力滞后。参与儿科人群药物

临床试验的研究者需要接受良好培训，具有儿科

研究经验，具备判断、处理和评价儿科不良事件

的能力，特别是对紧急且严重的不良事件[20]。结

合中国儿童药物临床研究的特点，构建儿童药物

临床研究人才培养和培训体系，培养专业的儿童

药物临床研发专业人员具有重要意义。然而，目

前国内外尚无关于儿童药物临床研究者岗位胜任

力模型的相关研究。 
3.2  儿童药物临床研究专业人员岗位胜任力元素 

近年来，为保障儿童健康，中国围绕儿童药

物研发注册陆续出台了多个文件和专门政策，儿

童作为临床试验的弱势群体，开展临床研究伦理

审查更应严格规范，应充分考虑儿童知情同意的

自主原则。 
研究人员在成人药物临床研究时只需要与受

试者本人进行沟通即可，而在儿童药物研究项目

中直接面对的不仅是受试者本人，还有受试者的监

护人，需要提升与儿童和其监护人的沟通交流技巧。 
为提升儿童药物临床研究的科学性和可行

性，满足其高要求的伦理需求。群体药动学等新

技术、新方法不断应用其中，同时，临床试验中

心信息化建设水平不断提升[21]。这就要求专业人

员能够不断拓展知识面；主动接触国内外新理论

与新技术，学习和探索破解儿童药物临床研究开

展困境的方法。 
儿童药物临床研究专业人员岗位胜任力模型

需要充分考虑儿童药物临床研究胜任元素，建议

可在 JTF 临床研究专业人员岗位胜任力框架基础

上，添加需考虑的儿童药物研究胜任元素，见表 3，
进而按照岗位胜任力模型建立的一般流程，完成

模型建立。 
3.3  以岗位胜任力为导向的儿童药物临床研究专

业人员阶梯式、系统化培养目标的设定 
儿童药物临床研究专业人员的成长是一个连 

表 3  儿童药物临床研究专业人员岗位胜任力考虑元素 
Tab. 3  Post competence consideration elements of 
professionals in the clinical research of children’s drug 

序号 一级指标 需考虑的儿童药物临床研究胜任元素 
1 科学概念与研究设

计 
展示与药物相关的儿童发育知识(如儿童实验

室检查参考值范围随发育变化情况、年龄

分层)；设计临床研究方案中应用新技术新

方法(如成人数据外推、建模与模拟等)的能

力；批判性看待多种因素下的儿童药物临

床研究结果 
2 伦理与受试者安全

考虑 
解释监护人知情同意和儿童受试者的自主原

则；考虑儿童特殊风险的能力(如恐惧、疼

痛、与父母家庭分离、对生长发育的影响)
3 药物开发与法规 理解和解释儿童药物临床研究相关规范性

文件 
4 临床试验运营 描述遵循“样本量 小、标本 少、痛苦

小”原则下的各种操作要求；描述儿童对

药品的接受程度 
5 研究与现场管理 解释儿童受试者招募 

6 数据管理与信息学 关注儿童受试者权益保护 

7 领导力与职业素养 – 

8 沟通与团队合作 关注监护人的意识及情绪 

  
续性和积累性的过程。研究人员在不同阶段水平

不同，所以非常有必要根据儿童药物临床研究专

业人员的不同培养阶段，对岗位胜任力培养要素

进行分层、分类、分阶段研究，制定阶梯式胜任

力模型及评价标准，构建从入门级到精通级儿童

药物临床研究专业人员岗位胜任力的系统化评价

标准。 
3.4  岗位胜任力模型建立的一般流程 
3.4.1  选择研究目标  由于不同岗位的胜任力要

求有差异，首先需要明确所计划构建的岗位胜任

力模型针对儿童药物临床研究专业人员中的哪个

角色，如 PI、研究护士、CRC 等。 
3.4.2  选取标准样本  在目标角色中，分别从优

秀专业人员、普通专业人员、较差专业人员中随

机抽取一定数量的样本。一般建议优秀人员可稍

多一些，因其与岗位胜任力元素的契合度更高。 
3.4.3  确定初始岗位胜任力要素  通过设计好的

访谈提纲对选取的样本进行访谈，通过对访谈中

填写的问卷及录音进行分析，提取并编码岗位胜

任力要素。可以通过对比从既往文献中提取的岗

位胜任力要素，确定初始岗位胜任力要素。 
3.4.4  调研与数据分析  对初始岗位胜任力要素

进行层级划分，可赋值为 1~5 分，代表其重要程

度，编制初始调查问卷。随后采用德尔菲法进行

多轮专家匿名调研，不断对问卷进行修改，确定

终问卷。采用多种调研方法对相关人员进行调
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研，获取岗位胜任能力建模的原始数据。运用统

计方法对原始数据进行分析并量化，确认并区分

优秀表现者与一般表现者的能力，从而得出“岗

位胜任能力模型”的维度和编码。 
3.4.5  对岗位胜任力要素进行定义及分级描述  为
各项岗位胜任力要素编写简明扼要的描述，确保

可以被清晰地理解。若研究能够支持对岗位胜任

力要素进行分层次描述，将有助于不同阶段儿童

药物临床研究专业人员的培养。岗位胜任力模型

在应用过程中需持续改进。 
4  总结 

在中国儿童药物临床研究起步晚，研究水平

有待提高的大背景下，儿童药物临床研究专业人

员是确保临床研究高质量完成的重要存在。但由

于儿童群体的特殊性，儿科临床研究开展困难重

重，能够胜任工作的专业人员团队是儿童药物临

床研究顺利实施的关键。构建儿童药物临床研究专

业人员岗位胜任力模型可为科学建立更加合理的

儿童药物临床研究特色教育培训、人才选拔、考核

与评价体系提供客观有效的参考依据，实现儿童药

物临床研究整体水平的提高，满足国家鼓励和促进

儿童用药研制和创新的战略发展需要。 
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