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[bookmark: _Toc115778657][bookmark: BookMark3]引言




[bookmark: OLE_LINK8]随着中国药物临床研究事业的发展，临床研究协调员（CRC）扮演着越来越重要的角色。 目前国内尚无统一的国家级行业管理标准，《临床研究协调员（CRC）能力评估规范》，从CRC职业基本要求、培训、等级评估、监督管理等方面规范了行业行为。
[bookmark: OLE_LINK6]制定本标准的目的：规范CRC工作行为，提高CRC从业水平与能力，提升CRC技术服务质量，保障临床试验过程规范，结果科学可靠，保护受试者的安全与权益，支撑国家医药相关领域法律法规、管理政策的落地执行。
[bookmark: BookMark4]

临床研究协调员（CRC）能力评估规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc115778658]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了CRC职业基本要求、职业等级评估与CRC行业工作要求，以及CRC的职业培训和对CRC 的监督管理。
本文件适用于所有在中国药物临床试验机构参与药物临床试验或临床研究的CRC，院内研究助理与研究护士可参考执行。
[bookmark: _Toc115778659][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986772]规范性引用文件
本文件无引用文件。
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc115778660]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc115778661]术语和定义
[bookmark: _Toc115778662]
[bookmark: _Toc115778663]原始数据
在一项临床试验中的临床发现，观察或其他活动的原始记录及其核实过的复印件的全部信息，为重现和评估该试验所需
注：原始数据包含在原始文件中（原始记录或核实过的复印件）。源数据，指临床试验中的原始记录或者核证副本上记载的所有信息，包括临床发现、观测结果以及用于重建和评价临床试验所需要的其他相关活动记录。
[bookmark: _Toc115778664]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
PI:  主要研究者（Principal Investigator）
CRA：临床监查员(Clinical Research Associate)
CRC：临床协调员（Clinical Research Coordinator）
SOP：标准操作规程（Standard Operating Procedures）
SMO：临床研究现场管理组织（Site Management Organization）
[bookmark: _Toc115778665]CRC 职业基本要求
[bookmark: _Toc115778666]学历与专业要求
医学、药学相关专业大专及以上学历。
[bookmark: _Toc115778667]职业道德要求
[bookmark: _Toc115778668]基本职业道德
--遵纪守法，爱岗敬业；
--质量为本，诚实守信；
--文明工作，服务热情；
--严谨细致，一丝不苟。
[bookmark: _Toc115778669]职业道德守则
CRC应遵守的职业道德守则，包括：
--工作中认真保护受试者的权益和安全；
--确保对临床研究的法律法规的依从性；
--确保对临床试验方案的依从性；
--确保对临床试验、研究标准操作规程的依从性；
--对职责内的临床试验的质量与规范性负责；
--对试验项目主要研究者负责；
--严格遵守临床试验相关协议的保密条款。
[bookmark: _Toc115778670]知识和能力要求
[bookmark: _Toc115778671]法律法规基本知识
CRC应接受相关法律法规、国内国际指南、管理规范的培训，包括但不限于：
--《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例等法律法规；
--《药品注册管理办法》《药品不良反应报告和监测管理办法》等部门规章；
--《药物临床试验质量管理规范》《药物临床试验伦理审查工作指导原则》《医疗卫生机构开展临 床研究项目管理办法》等相关指导原则；
--《医疗器械临床试验质量管理规范》等相关指导原则；
--赫尔辛基宣言、WHO-GCP、ICH-GCP等国际指南与规范；
--医学伦理规范；
--国家卫生健康委、国家药品监督管理局相关政策法规；
--中国人类遗传资源管理办公室相关法规。
[bookmark: _Toc115778672]临床试验基本知识
具备医学、药学相关的基本知识，接受国家主管部门与行业组织举办的药物临床试验基本知识培训。
[bookmark: _Toc115778673]沟通交流协调能力
--具备良好的沟通交流与协调能力；
--具备一定的中英文语言运用能力；
--文件管理能力；
--档案管理能力。
[bookmark: _Toc115778674]CRC职业培训要求
[bookmark: _Toc115778675]岗前培训
CRC 独立上岗前，应接受SMO公司或研究机构的岗前培训，培训内容包括但不限于：
--GCP和相关法律法规、国内国际指南、管理规范；
--临床研究相关操作知识技能；
--研究机构的诊疗流程，试验相关制度、标准操作流程；
--研究单位和科室人员组织架构、基本设施使用；
--项目相关知识培训。
CRC 工作初期应在有经验的研究者或有经验的CRC带教下工作，当能力达到独立工作程度后，才准予独立承担工作。
[bookmark: _Toc115778677]继续教育
取得资质的 CRC 每年应接受继续教育更新知识，内容包括政府相关法律法规指导原则，学科进展，药物临床试验知识，医学、药学相关知识，制度以及 SOP 等，每年至少修满 24 学时。
[bookmark: _Toc115690121][bookmark: _Toc115690157][bookmark: _Toc115685724][bookmark: _Toc115685723][bookmark: _Toc115685823][bookmark: _Toc115690123][bookmark: _Toc115690126][bookmark: _Toc115690159][bookmark: _Toc115685727][bookmark: _Toc115685728][bookmark: _Toc115685726][bookmark: _Toc115690162][bookmark: _Toc115685826][bookmark: _Toc115685828][bookmark: _Toc115685824][bookmark: _Toc115685827][bookmark: _Toc115690122][bookmark: _Toc115685825][bookmark: _Toc115690158][bookmark: _Toc115690124][bookmark: _Toc115690125][bookmark: _Toc115685725][bookmark: _Toc115690160][bookmark: _Toc115690161][bookmark: _Toc115778678]CRC 职业等级评估
[bookmark: _Toc115778679]CRC职业等级
[bookmark: _Toc115778680]初级 CRC 
应当具备以下条件之一：
--具备 CRC 资质证书，从事本行业工作1年以内，并完成继续教育学时要求。在带教指导下，协助项目负责医生完成临床试验部分非医学判断工作，包括协助受试者筛选、入组及随访工作，协助完成研究资料的收集、归档和管理工作。在带教指导下，参与协调医院相关科室机构、研究者、申办方、患者、CRA的关系。
--完整参与5个以上项目；
--完整参与I期、II期、III期、IV期、IIT研究、器械中的至少1个类别；
[bookmark: _Toc115778681]中级 CRC
应当具备以下条件之一：
--取得初级 CRC 资格后，从事本行业工作满3年，并完成继续教育学时要求。协助项目负责医生完成临床试验部分非医学判断工作，包括协助受试者筛选、入组及随访工作，协助完成研究资料的收集、归档和管理工作。能独立较好地协调医院相关科室机构、研究者、申办方、患者、CRA的关系。
--完整参与10个以上项目；
--完整参与I期、II期、III期、IV期、IIT研究、器械中的3个以上类别；
[bookmark: _Toc115778682]高级 CRC
[bookmark: _Toc115685734][bookmark: _Toc115685735][bookmark: _Toc115685835][bookmark: _Toc115685834]应当具备以下条件之一：
--取得中级 CRC 资格后，从事本行业工作满 2 年，并完成继续教育学时要求。协助项目负责医生完成临床试验全部非医学判断工作，包括协助受试者筛选、入组及随访工作，协助完成研究资料的收集、归档和管理工作。能独立出色协调医院相关科室机构、研究者、申办方、患者、CRA的关系。
--完整参与20个以上项目；
--完整参与I期、II期、III期、IV期、IIT研究、器械的4个以上类别。
[bookmark: _Toc115685861][bookmark: _Toc115685858][bookmark: _Toc115685759][bookmark: _Toc115685755][bookmark: _Toc115685757][bookmark: _Toc115685863][bookmark: _Toc115685761][bookmark: _Toc115685765][bookmark: _Toc115685865][bookmark: _Toc115685763][bookmark: _Toc115685860][bookmark: _Toc115685853][bookmark: _Toc115685857][bookmark: _Toc115685760][bookmark: _Toc115685762][bookmark: _Toc115685855][bookmark: _Toc115685862][bookmark: _Toc115685764][bookmark: _Toc115685766][bookmark: _Toc115685866][bookmark: _Toc115685864][bookmark: _Toc115685767][bookmark: _Toc115685859][bookmark: _Toc115685867][bookmark: _Toc115685768][bookmark: _Toc115685754][bookmark: _Toc115685756][bookmark: _Toc115685856][bookmark: _Toc115685854][bookmark: _Toc115685758][bookmark: _Toc115685868][bookmark: _Toc115685772][bookmark: _Toc115685769][bookmark: _Toc115685870][bookmark: _Toc115685872][bookmark: _Toc115685869][bookmark: _Toc115685771][bookmark: _Toc115685871][bookmark: _Toc115685773][bookmark: _Toc115685873][bookmark: _Toc115685774][bookmark: _Toc115685874][bookmark: _Toc115685775][bookmark: _Toc115685770][bookmark: _Toc115685875][bookmark: _Toc115685776][bookmark: _Toc115611158][bookmark: _Toc115611164][bookmark: _Toc115685877][bookmark: _Toc115611160][bookmark: _Toc115685876][bookmark: _Toc115611161][bookmark: _Toc115685777][bookmark: _Toc115611159][bookmark: _Toc115611162][bookmark: _Toc115611163][bookmark: _Toc115685838][bookmark: _Toc115685839][bookmark: _Toc115685739][bookmark: _Toc115685740][bookmark: _Toc115685840][bookmark: _Toc115685741][bookmark: _Toc115685737][bookmark: _Toc115685841][bookmark: _Toc115685837][bookmark: _Toc115685738][bookmark: _Toc115685851][bookmark: _Toc115685752][bookmark: _Toc115685845][bookmark: _Toc115685742][bookmark: _Toc115685749][bookmark: _Toc115685852][bookmark: _Toc115685846][bookmark: _Toc115685753][bookmark: _Toc115685745][bookmark: _Toc115685743][bookmark: _Toc115685844][bookmark: _Toc115685746][bookmark: _Toc115685843][bookmark: _Toc115685744][bookmark: _Toc115685747][bookmark: _Toc115685847][bookmark: _Toc115685748][bookmark: _Toc115611119][bookmark: _Toc115685849][bookmark: _Toc115685750][bookmark: _Toc115685850][bookmark: _Toc115685848][bookmark: _Toc115685842][bookmark: _Toc115685751]
[bookmark: BookMark5][bookmark: _Toc115778683]
（规范性附录）评估内容
	编号
	评估内容
	标记

	第一部分 CRC职业基本要求

	1.1
	具有医学、药学相关专业大专及以上学历。
	

	1.2
	接受行业相关法律法规、国内国际指南与管理规范的培训。
	

	1.3
	具备医学、药学相关的基本知识，接受国家主管部门与行业组织举办的药物临床试验基本知识培训。
	*

	1.4
	遵纪守法，爱岗敬业；质量为本，诚实守信；文明工作，服务热情；严谨细致，一丝不苟。 
	

	1.5
	工作中认真保护受试者的权益和安全。
	

	1.6
	确保对临床研究的法律法规的依从性。
	**

	1.7
	确保对临床试验方案的依从性。
	**

	1.8
	确保对临床试验、研究标准操作规程具有依从性。
	**

	1.9
	对职责内的临床试验的质量与规范性负责。
	

	2.0
	对试验项目主要研究者负责。
	*

	2.1
	严格遵守临床试验相关协议的保密条款。
	

	2.2
	具备良好的沟通交流与协调能力。
	**

	2.3
	具备一定的中英文语言运用能力。
	

	2.4
	熟悉基本的办公软件和信息系统的使用。
	

	2.5
	熟悉文件档案管理要求。
	

	第二部分 CRC职业培训要求

	1.1
	CRC独立上岗前，接受SMO公司或研究机构应对其进行的岗前培训。
	**

	1.2
	CRC工作初期，在有经验的研究者或有经验的CRC带教下工作。
	

	1.3
	取得资质的 CRC 每年接受继续教育更新知识，每年至少修满 24 学时。
	

	1.4
	培训基地配备标准教室、实习病房及必要的教学实验设备和工具，并配备符合资质的师资。培训基地获得行业组织的资格评估。
	

	1.5
	负责培训CRC的师资具有CRC职业中级或高级职业资格证书，或是具备丰富的药物临床试验知识与经验的相关专家。
	

	第三部分 CRC职业等级评估

	1
	初级CRC
	

	1.1
	具备 CRC 资质证书，从事本行业工作1年以内，并完成继续教育学时要求；
	

	1.2
	完整参与5个以上项目，或完整参与I期、II期、III期、IV期、IIT研究、器械中的2个以上类别；
	

	1.3
	在带教指导下，协助项目负责医生完成临床试验部分非医学判断工作，包括协助受试者筛选、入组及随访工作，协助完成研究资料的收集、归档和管理工作。在带教指导下，参与协调医院相关科室机构、研究者、申办方、患者、CRA的关系。
	

	2
	中级CRC
	

	2.1
	取得初级 CRC 资格后，从事本行业工作满3年，并完成继续教育学时要求。
	

	2.2
	完整参与10个以上项目， 或完整参与I期、II期、III期、IV期、IIT研究、器械中的3个以上类别。
	

	2.3
	协助项目负责医生完成临床试验部分非医学判断工作，包括协助受试者筛选、入组及随访工作，协助完成研究资料的收集、归档和管理工作。能独立较好地协调医院相关科室机构、研究者、申办方、患者、CRA的关系。
	

	3
	高级CRC
	

	3.1
	取得中级 CRC 资格后，从事本行业工作满 2 年，并完成继续教育学时要求。
	

	3.2
	独立完整参与20个以上项目，或完整参与I期、II期、III期、IV期、IIT研究、器械中的4个以上类别。
	

	3.3
	协助项目负责医生完成临床试验全部非医学判断工作，包括协助受试者筛选、入组及随访工作，协助完成研究资料的收集、归档和管理工作。能独立出色协调医院相关科室机构、研究者、申办方、患者、CRA的关系。
	


注：标注“**”为关键条款 ，标注“*”为重要条款 ，标“△”为加分条款，未标注的为一般性条款，详见规范性附录A。



[bookmark: _Toc115778684]
（资料性附录）评估内容
	第一部分 CRC行业工作要求

	1
	对新入职CRC的资质评估
	

	1.1
	向研究机构提交资质文件进行审核，包括：临床研究现场机构管理组织派遣文件、个人简历、GCP 培训证书及 CRC 资质证明、职业评级（如果有）等。
	

	1.2
	面试进行能力评估。
	

	1.3
	接受研究机构管理制度与 SOP 的培训。
	

	1.4
	签署保密协议。
	

	2
	临床研究开始前，CRC工作要求
	

	2.1
	协助准备研究者的资质文件，如个人简历、培训证书等。
	

	2.2
	协助准备立项和伦理申请材料，提交立项和伦理审查。
	

	2.3
	联系协调相关科室与人员参加临床研究项目启动会。
	

	2.4
	在授权的范围内负责试验物资交接与财务管理工作。
	

	2.5
	在授权的范围内负责试验相关的财务管理工作。
	

	2.6
	完成研究者授权的其他工作。
	

	3
	临床研究过程中， CRC工作要求
	

	3.1
	协助研究者进行受试者招募和管理。
	

	3.2
	协调安排受试者访视：
--联系研究者与受试者进行访视，做好访视准备工作；
--协助进行受试者筛选；
--合理安排受试者访视各项工作；
--协助研究者跟踪不良事件的转归情况。
	

	3.3
	管理临床研究相关文档。
	

	3.4
	遵照常规诊疗/临床试验的要求管理原始数据。
	

	3.5
	在 PI 授权范围内，协助药品和器械管理员管理研究药物。
	

	3.6
	根据原始记录及时准确填写病例报告表。
	

	3.7
	管理受试者医学检验检查信息，但不得进行抽血、注射和其他未经授权的医学操作。
	

	3.8
	协助研究者进行不良事件与严重不良事件的报告，但不得进行医学判断和医学处置。
	

	3.9
	协助研究者与伦理委员会、机构办公室及其他内部科室沟通。
	

	3.10
	协助并接待监查员对试验项目的监查。
	

	3.11
	协助研究者与申办方监查、稽查人员的沟通。
	

	3.12
	协助研究者管理项目经费。
	

	3.13
	协助完成研究者授权的其他工作。
	

	4
	临床研究结束阶段，CRC工作要求
	

	4.1
	协助研究者对 CRF 表的疑问进行合理解释，回复和处理。
	

	4.2
	整理研究记录，协助工作人员进行文件保存与归档。
	

	4.3
	完成研究者授权的其他工作。
	

	第二部分：评估专家资质要求

	1
	评估机构的组长应具备以下资质
	

	1.1
	医学或药学背景、高级职称，具有10年以上的临床试验实施或管理经验.
	

	1.2
	掌握临床试验相关法律法规。
	

	1.3
	熟悉临床试验管理办法、指南、指导原则。
	

	1.4
	具有临床试验研究相关专业技术经验。
	

	1.5
	经过本文件的培训，考试合格、获得培训证书。
	

	1.6
	持续加强自身修养和知识更新，了解和掌握国内外临床研究的动态，不断提高自身专业修为和政策理解。
	

	2
	评估机构的组员应具备以下资质
	

	2.1
	医学、药学、统计学和生物医学及其他相关学科的专业背景。
	

	2.2
	具有副高级职称及以上专业技术任职资格，副高级职称应有10年以上临床试验实施或管理经验，高级职称应有5年以上临床试验实施或管理经验。
	

	2.3
	经过本文件的培训，考试合格、获得培训证书。
	

	2.4
	持续加强自身修养和知识更新，了解和掌握国内外临床研究的进展，不断提高自身专业知识和政策理解。
	

	[bookmark: BookMark6]第二部分：评估结果判定

	1
	评估结论判定原则
	

	1.1
	评估内容中人员、设备设施及制度SOP的有无、数量等定量指标，由评估专家通过查看现场判定。
	

	1.2
	评估内容中人员能力、制度SOP可操作性等定性指标，由评估专家通过与临床试验机构人员沟通或/和查看现场及文件，判定是否符合要求。
	

	2
	评估结论
	

	2.1
	具备开展临床试验资质和能力，简称“具备”。
	

	2.2
	基本具备开展临床试验资质和能力，简称“基本具备”。
	

	2.3
	不具备开展临床试验资质和能力，简称“不具备”。
	

	3
	评估结论判定为“具备”时，应符合以下要求：
	

	3.1
	不存在关键条款不符合项。
	

	3.2
	重要条款不符合项不超过2项。
	

	3.3
	其他一般条款不符合项不超过5项。
	

	4
	评估结论判定为“基本具备”时，应符合以下要求：
	

	4.1
	不存在关键条款不符合项。 
	

	4.2
	重要条款不符合项不超过2项。
	

	4.3
	其他一般条款不符合项不超过8项。
	

	5
	评估结论判定为“不具备”时，应符合以下要求：
	

	5.1
	关键条款不符合项超过1项。
	

	5.2
	或重要条款不符合项超过3项。
	

	5.3
	或存在真实性问题；其他一般条款不符合项超过10项。
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