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药物临床试验医务工作者定向培训效果探讨 
宋丽梅 

山西省运城市中心医院  山西运城  044000 

摘要：在全面推进医保政策合理用药、规范用药过程中，药物的研发作为医疗环节中的关键部分，对广大人民的健康保障和治

疗起着重要作用。中国《药物临床试验质量管理规范》（GCP）新版于 2020 年 7 月 1 日正式实施[1]，新版 GCP 依照人用药品

注册技术国际协调会议（ICH）的技术指导原则，以中共中央办公厅、国务院办公厅《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》为指引，以 2003 年版的实施经验为参考进行了调整和增补。修改后的 2020 年版 GCP 突出以问题为导向，

更强调规范性和指导力，可操作性更强，对明确和细化各方职责要求更高[2]。国家药品监督管理局（NMPA）明确规定了《药

物临床试验质量管理规范》是药物临床试验全过程的质量标准。做好 GCP 培训工作，是提高医务工作者药物临床试验水平、

保证药物临床试验质量的关键。有文献报道 GCP 及临床试验培训中接受统一培训的人员层次参差不齐，对临床试验中专业概

念和实践操作不明晰，参与临床试验的人员希望能够得到针对性更强的专科培训[3]。因此，本院有针对性地设置 GCP 人员培

训体系，整合 GCP 理论知识，结合科室药物临床试验工作实践和药物临床试验相关法规，对药物临床试验的医务工作者实施

定向培训，从而稳步提高了本院的药物临床试验质量。 
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1 资料与方法 

1.1 培训对象 

为确保药物临床试验参加人员熟悉临床试验质量管理规

范，遵守国家有关法律、法规和道德规范，根据 GCP 对所有

参与临床试验人员的相应要求，应制定人员培训制度，适用

于所有与临床试验有关的人员，包括机构工作人员、临床医

生、护士、药学人员、其他人员等。 

1.2 培训方法 

机构应对所有从事药物临床试验的人员定期进行 GCP 相

关知识的培训。机构负责人、专业科室负责人和主要研究人

员必须参加国家食品药品监督管理局认可的 GCP 培训班，并

取得合格证书。机构各专业组应有计划的组织安排已接受过

正规培训的研究人员在科内进行讲课培训，使专业科室的每

名专业人员（包括护士）都对药物临床研究的相关知识有所

了解，包括临床药理学的相关知识、医学统计学、 GCP 知识、

国家有关药物临床试验的法律法规、本机构有关药物临床试

验的各项管理制度及标准操作规程、本专业有关药物临床试

验的各项管理制度及标准操作规程等。
[
错误！未找到引用源。

]

采用自制满意度问卷调查形式，对受培训者进行满意度调查。 

1.3 统计学方法 

使用 ACCESS 软件进行数据录入，使用 SAS 9.4 软件进行

统计分析，对 2020 年 7—12 月期间受培训者基本情况进行分

层、统计培训满意度评分；计量资料以均数±标准差（ sx  ）

表示，采用χ2检验，P<0.05 表示差异有统计学意义。 

2 结果 

2.1 培训满意度 

对 GCP 定向培训满意度的调查采用自制问卷法，调查内

容依据国家食品药品监督管理总局高级研修院自制的“GCP

培训教学评估评分表”
[5]
，满意度评分设为 5 个方面，分别

是培训时间安排、教学针对性、内容实用性、教学逻辑性和

知识信息量，单项 20 分，合计 100 分。比较 2019 年 7—12

月与 2020 年 7—12 月期间参与人员的培训满意度。问卷调查

统计结果显示，在 GCP 培训中实施定向培训后的满意度在各

个临床试验岗位角色评分中达到 95.19%，相较于 2019 年同

期常规培训，定向培训满意度有明显提高，χ2 检验结果显

示，差异有统计学意义（P<0.05），见表 2。 

参加药物临床试验的医务工作者由于同时担任门诊、病

房、手术和教学各类工作，大规模培训可能会导致部分人员

出现无法及时参加、迟到、早退等情况。本院实施按岗位职

责划定培训后，调查反馈显示，缩小培训范围后，使得科室

调节有度，人员可以合理安排参加本岗位的定向培训。在培

训内容上更加具有指导性和专科操作性，通过学习，不仅提

高了自身药物临床试验的知识，而且还能够及时发现和解决

培训工作中存在的问题。 

2.2 临床试验结果 

本院自实施定向培训以来，质量控制结果显示，科室知

情同意签署方面较 2019 年同期增长了 35.19%，试验过程科

学筛选成功同比提高了 18.47%，方案依从性的执行较之前研

究更加清晰，实施回访的“超窗”情况减少了 70.83%，在研

究病历记录、病例报告表填写和修改方面，较之前更加规范，

在试验药物管理记录、试验室溯源检查等方面实现了能够按

规范要求进行药物临床试验。操作流程顺畅，未出现一件严

重违背方案情况，见表 3。 
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表 2 GCP 定向培训人员培训满意度情况（%） 

 

 

表 3 实施定向培训前后药物临床试验结果对比（件） 

 

3 讨论 

国内外研究显示，提高医务工作者药物临床试验水平，

保证药物临床试验质量，都需要扎实的 GCP 理论基础和不断

扩充更新的知识为辅助
[6]
。GCP 培训是一项长期的过程，建立

和完善有效的 GCP 培训体系和方法，重视医护人员技术和法

规的培训效果，是临床试验质量提高的重要因素。在明确各

级人员的资质和工作内容的基础上，侧重如何准确执行研究

方案，切实提高对临床试验中发生的各种不良反应、严重不

良反应等实际情况的处理水平
[7]
。 

在参加药物临床试验期间开展定向培训，总结 GCP 定向

培训形式在本院的实践情况，在接受培训人员满意度调查、

对药物临床试验中质量控制检测结果等方面，较之前的统一

常规 GCP 培训效果明显提高，在质量控制检查中优势明显。 

在今后的定向培训工作中，将以新医改为契机，通过科

学实践，不断提升药物临床试验能力，扩大培训范围，组织

学习先进的 GCP 管理知识及质量控制经验，采取专业对口学

习的方法，更好地突出岗位需求特色，使得按岗位需求定向

培训更加优化，同时进一步探索 GCP 培训工作的新方法。借

助多种资源，建设系统化、科学化培训管理方法，从根本上

解决临床试验工作者遇到的实际问题，提高药物临床试验的

科学性、规范性，切实推动临床药物的研发，保障医疗改革

中的药品质量，优化药品种类，真正做到减轻人民群众医药

方面的负担，让人民享受安全、有效的医疗用药。 

参考文献 

[1]国家药监局，国家卫生健康委.关于发布药物临床试验质

量 管 理 规 范 的 公 告 [J]. 中 华 人 民 共 和 国 国 务 院 公

报,2020(19):65-86. 

[2]潘晓艳，伦新强，凌峰.药物临床试验监管新政要点解析

[J].中国药业，2021,30(5):14-17. 

[3]卢芳,陈仲林,吕梦军,等.研究者对药物临床试验质量管

理 规 范 知 识 的 调 查 研 究 [J]. 中 国 临 床 药 理 学 杂

志,2020,36(2):200-202. 

[4]曹烨,陈文娜,吴跃翰.新版 GCP 施行后临床试验机构严重

不良事件/可疑非预期严重不良反应报告现状分析与建议[J].

中国新药杂志,2021,30(10):947-952. 

[5]万征,刘晋,谢洁琼,等.药物临床试验质量管理规范培训

质量的问卷调查[J].食药监管，2018,21(4):688-690. 

[6]李国宏,陈晓红.第5版JCI标准对我国医院质量管理的启

示[J].中国医院管理，2015,35(7):32-34. 

[7]杨敏,程国华.药物临床试验各环节的质量管理[J].中国

现代应用药学,2019,36(15):1967-1971. 

 

 

 


