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《中国儿科临床试验协作网

临床研究协调员（CRC）从业共识》

（试行）

近年来，随着我国临床研究事业的蓬勃发展，临床研究

协调员（CRC）在临床研究过程中的作用逐步得到了有关行

政管理部门、申办方、临床试验机构和研究者的广泛认可。

由于儿童群体的特殊性，开展儿科临床试验时往往存在许多

异于成人临床试验的难题。因此，为确保临床研究机构的 CRC

工作符合临床试验质量管理规范要求，现组织中国儿科临床

试验协作网医院有关专家制定《中国儿科临床试验协作网临

床研究协调员（CRC）从业共识》，对从事儿科临床研究项

目的 CRC 进行从业管理，从而提升临床研究协调员的专业素

养和技能，有助于临床研究的顺利实施。

本共识与《世界医学大会赫尔辛基宣言（2013年）》、

国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会联合发布的

《药物临床试验质量管理规范（2020年）》等法规政策要求

保持一致。

本共识发布单位：中国医院协会中国儿科临床试验协作

网。

本共识主要起草单位：浙江大学医学院附属儿童医院，

首都医科大学附属北京儿童医院，上海交通大学医学院附属
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上海儿童医学中心，上海市儿童医院，山西省儿童医院。

本共识主要起草人：倪韶青，王晓玲，高建，曾娜，赵

瑞玲。

本共识由浙江大学医学院附属儿童医院负责最终解释。
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第一部分 总则

1.本《共识》制定目的：

为规范儿科临床研究的CRC从业资质、从业技能，提升

CRC服务质量，保障临床试验过程规范、结果科学可靠，并

保护受试者的安全与权益。

2.本《共识》适用范围：

适用于从事儿科临床研究技术服务的各层级CRC。

3.本《共识》涵盖内容：

儿科CRC从业者的学历及专业要求、基本知识储备、基

本能力、既往经历、培训要求、考核要求和继续教育等。

4.术语与定义：

临床研究协调员 （Clinical Research Coordinator,

CRC）是指经主要研究者授权，在临床试验中协助研究者进

行非医学性判断的相关事务性工作的临床试验参与者、协调

者。
【1】

药物临床试验质量管理规范(Good Clinical Practice,

GCP)由国家药品监督管理局和国家卫生健康委 2020年4月

23日发布，自2020年7月1日起施行。该规范的目的是保证药

物临床试验过程规范，数据和结果的科学、真实、可靠，保

护受试者的权益和安全；适用于为申请药品注册而进行的药

物临床试验。
【2】
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“国际人用药品注册技术协调会”(The International

Council for Harmonization of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use, ICH)

是欧盟、美国、日本的药品管理当局及制药企业管理机

构1990年成立的组织，目的是讨论药品的科学和技术问题并

制定指导原则，以应对制药行业日益全球化的发展。越来越

多的监管机构应用这些 ICH 指南。 ICH 的使命是在全球范

围内实现更大程度的协调，确保以高效利用资源的方式开发、

注册和维护药物，使药物安全、有效且高质量，同时满足高

标准。

标准操作流程（Standard Operation Procedure, SOP）

即标准作业流程，将某一事件的标准操作步骤和要求以

统一的格式描述出来，用来指导和规范日常的工作。

第二部分 儿科 CRC 从业原则

1.CRC 基本执业要求

1.1学历及专业要求

应以医学、药学、护理学等医学相关专业为主，大专及

以上学历。
【3】

2.基本知识储备

2.1 法律法规基本知识

1）《中华人民共和国药品管理法》（2019年）；
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2）《药品注册管理办法》（2020年）；

3）《药物临床试验质量管理规范》（GCP）（2020年）；

4)《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016年）；

5)《人用药品注册技术要求国际协调会》ICH-GCP（2016

年）；

6）《世界医学大会赫尔辛基宣言》（2013年）；

7）《ICH-E11：用于儿科人群的医学产品的临床研究》

（2017年）；

8）其他相关法律法规。

2.2 基本医学知识

1）掌握一定的临床医学、药学、护理学、儿科学基础

知识；

2）了解儿童生长发育特点；

3）了解儿童用药物、疫苗或医疗器械的特点。

2.3 临床研究基本知识

1）掌握临床研究、临床试验的基本概念；

2）掌握CRC的基本概念，明确CRC在临床研究过程的职

责范围；

3）掌握临床试验运行流程；

4）掌握临床试验相关名称英文缩写及解释；

5）掌握临床研究核心制度与标准操作流程（SOP）；

6）了解药物临床试验的分期；
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7）了解临床试验方案的正确解读；

8）了解伦理委员会的职责、工作流程和审查要点；

9）了解临床试验运行过程中的质控要点；

10）了解儿科临床试验的风险；

11）了解儿科临床试验知情同意的特殊要求。

3.基本能力

3.1 语言沟通能力

1）具有良好的语言表达、沟通能力；

2）具备一定的英语运用能力（CET-4及以上者从优）。

3.2 团队协作能力

1）具有良好的团队协作能力。

3.3 计算机运用能力

1）具有良好的计算机运用能力，能够熟练使用office

软件。

3.4 文件管理能力

1）具有良好的书写及文件管理能力。

4. 基本素质

4.1 具有高度的工作责任心；

4.2 具有健康的心理、开朗稳定的情绪、良好的身体素质。

5.既往经历

5.1 对于既往没有从事过CRC工作的候选者，需按该《共识》

要求完成理论（线上）和实践（基地）相应的培训，方可上
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岗；

5.2 对于既往从事过临床、护理工作者，在完成理论学习的

基础上，可适当缩短实地培训时长（具体需结合考核意见）；

5.3 对于既往从事过CRC工作的（3个月及以上），在完成理

论学习的基础上，可适当缩短实地培训时长（具体需结合考

核意见）。

6.岗前培训要求

6.1 应接受GCP及相关法律法规、CRC基础知识（理论）培训，

至少包含：伦理基础知识、研究者职责、临床试验基础知识、

CRC专业技能、相关医学知识，并通过考核获得《初级临床

研究协调员培训证书》，培训内容详见附件1；

6.2 应接受CRC基地培训，培训内容见附件2，实际培训时长

不得低于1.5个月，并通过考核获得证书，考核内容见附件3。

考核不通过者，需延长培训时间直至考核通过；

6.3 对于既往有CRC工作经验的候选者，可以根据评估结果

适当调整实训时间，但仍需完成儿科部分的理论和实践相关

内容的培训，并获得《儿科CRC培训证书》。

7.考核要求

7.1 新入职CRC考核及评估要求；

7.1.1 对于新从事儿科CRC工作的候选者，需在完成上述培

训后，经由研究者和（或）机构考评、备案，方可上岗；

7.2 年度CRC考核；
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7.2.1 儿科CRC从业者，需在每个自然年度内完成工作绩效

考核（详见附件4）；

7.2.2 考核实施者：主要研究者和（或）研究团队成员、机

构/伦理相关负责人、申办方和（或）合同研究组织相关人

员等；

7.2.3 对于年度内工作绩效考核不及格者，暂停承接项目，

将不再聘用为儿科CRC，并通报中国医院协会儿科临床试验

协作网。

8.继续教育

8.1 儿科CRC在任职期间，每年需持续完成相应的继续教育，

对知识和技能进行更新、补充、拓展和提高，进一步完善知

识结构，提高专业技术水平；

8.2 继续教育的要求

8.2.1 取得资质的儿科CRC应在每年度内接受继续教育；

8.2.2 继续教育学时数每年至少修满24学时，并获得相应的

培训证书。



初级儿科 CRC 从业共识 9

附件1 初级CRC理论培训（线上）课程

附件2 初级CRC理论培训（基地）课程

附件3 儿科CRC岗前操作考核评分表

附件4 儿科CRC年度工作绩效考核
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