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·行业关注·

日本临床研究协调员行业发展透视和经验借鉴Δ
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摘 要 目的：为我国临床研究协调员（CRC）行业的健康发展提供借鉴。方法：采用文献研究和实地调查研究相结合的方法，对

日本CRC行业的发展现状、培训认证和工作模式进行总结，并对我国CRC行业发展提出建议。 结果：日本CRC行业逐渐成熟、人

员趋于稳定，已建立规范化培训和认证体系，其范围包括对医疗卫生机构、药物临床试验和临床研究等多方面的支持和服务。我

国CRC行业应当完善制度建设、开展规范化培训和认证考试、加强研究机构对CRC的直接管理、拓展CRC的临床研究服务业务

等。结论：日本CRC行业的制度建设、规范化培训和工作模式等方面的发展经验对我国CRC行业的健康发展有良好的借鉴意义。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference of Clinical Research Coordinator（CRC）industry development in China. METH-

ODS：By using the method of literature research combining with field survey research，the development status，training certifica-

tion and working mode of CRC industry in Japan were summarized，and suggestions on the development of the CRC industry in

China were proposed. RESULTS：Japanese CRC industry gradually matured，and staff tended to be stable，the standardized train-

ing and certification system have been established，the services include the support on medical institutions，clinical trials，clinical

researches and other multiple aspects. CRC industry in China should perfect the company system construction，carry out standard-

ized training and certification examination，strengthen the hospitals' direct management of CRC，and expand the CRC services

in clinical research. CONCLUSIONS：The experience of CRC industry development in Japan，including system construction，stan-

dardized training and working mode，is a good example for China CRC industry to learn.
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近年来，亚洲地区的临床研究协调员（Clinical research

coordinator，CRC）行业蓬勃发展，一方面是由于生物医药产业
的快速发展；另一方面是亚洲地区的医师同欧美国家医师相
比，医疗工作压力大、对CRC的需求更为强烈。中国CRC行
业的发展不足十年，很多小公司纷纷成立，CRC 的入职门槛
低、培训不到位，导致其水平和能力参差不齐，加上国内CRC

职业定位不明确、流动性较大，使得研究者在CRC的使用和管
理方面遇到很多挑战，影响了国内 CRC 行业的健康发展。

2016年1月，笔者应邀对日本CRC行业进行的交流，实地走访
并考察了日本SMO（Site management organiz- ation）协会、EPS

公司、EPmint公司、有明医院、北里大学病院等。本文总结了
日本在CRC团队建设、职业发展、培训认证等方面的经验，并
阐述我国国情和现状，以为我国CRC行业的健康发展提出一
定建议和参考。

1 日本CRC行业的发展和现状
20世纪 90年代，日本出现了CRC行业。1997年 4月，日

本厚生省颁布的药物临床试验质量管理规范（Good clinical

practice，GCP），第一次明确提出CRC的概念，将其定义为临床
试验支援体系的一部分[1]，并将其与监查员（CRA）的角色作了
区分，之后，承担CRC业务的 SMO公司开始出现。2003年 4

月，SMO协会成立，参与CRC业务指导、培训、认证和政策事
务的处置，协会代表SMO公司制订标准、提出倡议，得到日本
厚生省的认可及大力支持。同时，经过近20年的发展，日本的
SMO公司也经历了从萌芽到成熟的过程，2000年初已有 100

多家SMO公司，公司大小不一、水平参差不齐，后经市场优胜
劣汰，目前很多小公司被兼并，现有 80余家中等以上规模的
SMO公司，整体CRC从业人员数量稳中有增，业务水平不断
提高。日本CRC行业的人员流动性较小，一方面与日本民族
忠诚企业的传统文化有关；另一方面得益于CRC行业不断规
范和社会认可。

目前，日本CRC行业面临的主要问题是CRC不足，尤其
是高质量的CRC供不应求。随着药物临床试验的不断发展，

日本厚生省提出药物临床试验要向电子数据采集（Electronic

data capture，EDC）方向发展，很多企业和医疗卫生机构也致力
于EDC的研发[2]。随着EDC的发展，CRA的数量可以适当减
少，而CRC的工作难度和工作量却明显上升。因此，对高质量
CRC的需求还会继续增加。

2 日本CRC行业的培训和认证
日本对CRC培养策略的探讨开始于新版GCP的颁布，先

后有日本护师协会、日本医院药剂师协会、日本检验技师协
会、日本临床药理学会、日本SMO协会等组织和实施CRC的
专业化培训机构[3]，已经形成了一套相对完善的培训体系。以
SMO协会的培训体系为例，协会制定CRC培训大纲并推荐教
材，明确规定每个CRC要接受的教育类型及培训的最低时间
要求，协会注册的SMO公司则参照大纲制订符合自己公司的
培训计划和培训内容；同时，SMO协会每年组织多次继续教育
研修班，进行CRC的深度教育，包括临床药理学、病理生理知
识等，如精神科临床试验CRC培训、肺功能诊断的临床试验培
训、临床药理学和药动学培训等。以日本目前最大的SMO公
司EPmint为例，每个CRC按要求接受基础教育包括网络在线
学习 25.5小时、集中学习 24.5小时，共计 50小时，通过考试获
得“导入教育合格证书”；业务教育为OJT（On-job training），由
高年资CRC带领低年资CRC在工作中学习，时间要求为55小
时，上述两个阶段的教育共计105小时。在工作中，每个CRC

每年需要接受40小时以上的继续教育培训。

日本SMO协会和日本临床药理学会等都开展CRC的认
证考试，目前认证CRC人数最多的是日本SMO协会。截止到
2013年，SMO协会的CRC认证合格人数累计为2 870人，继续
在SMO协会注册的在职CRC认证合格人数为1 502人。日本
SMO协会认证体系较为成熟，认证考试的时间、内容、题型和
难易程度基本保持稳定，每年的认证考试合格率大概为 70％
左右。

日本的一份调研显示，50％以上获得认证资格的CRC个
人收入均会增加，50％以上都表示取得认证以后，个人素质发
生变化，具体表现为更有责任感、产生自信，且积极向上[3]。

3 日本CRC行业的工作模式
日本的 SMO 公司和 CRO（Contract research organization）

公司在业务开展方面有明确的区分，SMO公司与医疗卫生机
构签署业务委托协议，而CRO公司与申办者签署业务委托协
议，双方的工作人员在试验实施过程中职责明确。日本CRC

行业的支援业务比较广泛，包括试验事务局的支援业务和
CRC业务。试验事务局的支援业务主要服务于一些从未开展
过临床试验的私人医院或小诊所，协助他们完成试验实施前
的体系准备，提供药物临床试验团队的建设、医学伦理委员会
建设或医学伦理委员会联络共建等服务。CRC业务包括培训
研究者、协助研究者联络申办方、作为研究助理保障试验过
程的顺利实施等[4]。根据 EPmint 公司的统计显示，公司共服
务全日本 2 800多家医疗卫生机构，其中19张床位以下的机构
占 64％，20～200张床位的机构占 14％，200张床位以上的机
构占 22％，这与我国药物临床试验机构均为三级或二级医疗
卫生机构的情况完全不同，因此试验事务局的支援业务是日
本SMO公司的重要工作内容之一。

另外，日本较早在临床研究中使用CRC，据EPS公司（日
本最大的CRO公司）介绍，1994年该公司承接了日本厚生省的
大型临床研究“MEGA study”，该研究历时 10年并顺利完成，

最终获得了大量的研究结果，研究意义重大，被称为日本里程
碑式的临床研究。在这个项目中，EPS 公司投入了大量的
CRA和CRC，最多时CRA投入达到120人，他们认为该研究能
取得成功与CRC的参与密不可分。

4 我国CRC行业的发展建议
4.1 完善SMO公司制度建设，保障CRC行业的良性发展

我国的CRC流动性奇高，究其原因为收入较低，更主要原
因是国家政策不明确、公司制度不完善、个人职业发展受限。

目前，我国的SMO公司正如十年前的日本，很多小公司纷纷成
立，仅为了承接项目赚取短期利益，有的公司通过降低人力成
本压低报价，扰乱正常市场价格，极大影响了行业的健康发
展。建议我国尽快成立SMO协会，通过行业内部的指导和引
领，规范市场秩序，完善SMO公司制度建设，提高CRC的工作
稳定性，吸引优秀人才进入CRC行业。

4.2 开展CRC的规范化培训和认证考试

CRC能力和水平参差不齐的现象日益突出，CRC作为一
个专业性很强的新职业，开展规范化培训和深度教育是非常
必要的[5]。随着国内对药物临床试验质量的重视和大型临床
研究的增多，研究者和研究机构加强药物临床试验团队建设
的愿望越来越强烈，规范化培训和认证考试既可以作为选拔
CRC的一个衡量标准，供研究者参考，也能切实提高CRC的工
作能力和自信心，最终提高药物临床试验和临床研究的质量。

4.3 研究机构直接聘用CRC并成立专门部门统一管理

目前，我国的CRC来源各异，有的是申办者聘用的，有的
是CRO公司的一个CRC部门派出的，还有的是研究机构直接
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摘 要 目的：为进一步探索和推广一测多评法在中药药物分析中的应用提供参考。方法：查阅近年国内发表的相关文献，进行

整理、归纳和总结。结果与结论：一测多评法作为一种中药多指标质量控制方法，目前已在中药材、饮片、提取物及中药制剂多个

有效成分含量测定方面得到了广泛的研究和应用，而超高效液相色谱法和高效液相色谱-质谱-电雾式检测法等新技术也逐渐被

引入一测多评法分析中。一测多评法应用于中药药物分析具有准确、可靠、高效等优点，有良好的发展前景，但该方法在发展和推

广应用过程中还面临很多课题需要攻克。

关键词 一测多评法；药物分析；中药材；饮片；提取物；中药制剂

中药多成分、多效应的作用特点，决定了单一成分难以表

征中药的质量，而实际应用中对照品供需矛盾和多指标测定

检测的高成本限制了多指标质量控制模式的应用。鉴于此，

王智民等[1-2]利用中药有效成分间存在的内在函数比例关系，

在内标法的基础上引入相对校正因子（Relative correction

factor），提出了一测多评法（Quantitative analysis of multicom-

ponents by single-marker），实现了用一个对照品同步测定中药

中多个成分的含量。一测多评法自 2006年提出后，成为中药

药物分析领域的研究热点，被越来越多地用于中药材、饮片、

提取物及中药制剂等的多指标成分分析。《中国药典》2010年

版首次收录一测多评法，用于黄连药材及饮片中生物碱类成

分的含量测定；《中国药典》2015年版将该方法的应用扩展至

提取物及中药制剂的多指标质量控制，新增丹参药材、生姜药

材、咳特灵片、咳特灵胶囊、银杏叶片、银杏叶提取物、银杏叶

胶囊及银杏叶滴丸中典型成分的含量测定。为了进一步促进

该方法的发展和推广应用，本文对该方法在中药药物分析中

的应用进展进行了文献归纳和总结，并就其存在的问题进行

了探讨。

1 一测多评法在中药材、饮片分析和评价中的应用
我国已实施《中药材生产质量管理规范（试行）》（简称

GAP）来保证原料药材的质量，但由于中药材品种、产地、采收

季节等不同以及炮制工艺的控制不同等原因，使得不同来源

的中药材及饮片存在相关有效成分含量差异的问题，而单一

指标成分的含量测定显然不能全面反映以上问题。现行版

《中国药典》对中药材及饮片的质量评价主要还是采用单指标

评价模式，部分多指标评价采取各成分含量分别测定或利用

混合对照品测定的方式，一测多评法的应用仍较少。但目前

已有的利用一测多评法测定中药材及饮片中多个典型成分的

文献报道涵盖了40多种中药材及饮片，由于涉及品种较多，以

下将按检测的典型成分化合物类型分别进行总结，主要包括

黄酮类、皂苷类、木脂素类、香豆素类、萜类、醌类、生物碱类、

苯丙酸类、酚类等。
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聘用的。CRC若作为研究团队的成员，由研究机构聘用并直

接管理更为合理。SMO公司的业务应面向研究机构，并与CRO

公司的业务截然分开，只有这样才能保障CRC工作的独立性、避

免利益冲突。研究机构应成立专门部门对CRC进行统一管理，

建立CRC工作评价体系和奖惩体系[6]，对不合格的CRC能及时

发现并控制风险，保障药物临床试验质量并保护受试者权益。

4.4 拓展CRC业务范围，积极参与临床研究

我国医疗体制改革在不断推进，分级诊疗和医师多点执

业在逐步落实。一方面，大型综合性医院正在逐渐向研究型

医院转变，大型临床研究在国内将越来越多，研究者也在转变

观念，他们越来越愿意选用合格的CRC来保障研究的顺利开

展，因此建议CRC多参与临床研究工作，临床研究同新药研发

一样意义重大；另一方面，国家有减政放权、减少认证的趋势，

如果我国对药物临床试验机构认证制度进行改革，可以预见

SMO公司将拓展其协助药物临床试验中心的业务范围，类似
日本SMO公司的“试验事务局支持业务”，为规范我国的临床

研究提供新路径。
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