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基于冰山理论的药品 GCP 试验临床研究协调员
胜任力培训课程体系构建

苗作森 1，郭鲁波 2，吴方 3，张永泽 1*

（1. 中国药科大学马克思主义学院，江苏 南京 211198；2. 济南市中心医院药学部，山东 济南 250013；3. 中国药科大学国际医药商学

院，江苏 南京 211198）

[ 摘要 ] 目的目的　构建符合我国《药物临床试验质量管理规范》（good clinical practice，GCP）和临床试验发展需求的临床研究协调员

（clinical research coordinator，CRC）胜任力培训课程体系，为 CRC 标准化、专业化培养提供参考。方法方法　通过文献检索、访谈调研梳

理国内外药品 GCP 框架下 CRC 胜任力评价指标体系与课程体系，采用德尔菲法对 37 位临床研究领域专家进行咨询，形成我国 CRC

胜任力培训课程体系。结果结果　建立了包含 9 项胜任力、12 门课程的 CRC 胜任力培训课程体系。其中，“冰山以上”含“专业知识”

“学习理解能力”等 6 项胜任力，对应 9 门课程；“冰山以下”含“诚信、合规、守法”等 3 项胜任力，对应 3 门课程。3 轮咨询中，

专家咨询积极系数分别为 100.0%、97.3% 和 100.0%，专家权威系数分别为 0.850、0.875 和 0.925，一级指标专家协调系数分别为

0.348、0.414，二级指标专家协调系数分别为 0.402、0.432 和 0.521。结论结论　本研究基于冰山理论所构建的 CRC 胜任力培训课程体系，

兼顾显性、隐性胜任力的培养，能够为推进 CRC 培养体系标准化建设提供有益参考。

[ 关键词 ] 临床研究协调员；胜任力；课程体系；德尔菲法

[ 中图分类号 ] R95；C975；G424　　　[ 文献标志码 ] A　　　[ 文章编号 ] 1001-5094（2026）01-0091-06

DOI: 10.20053/j.issn1001-5094.202505240317

Establishment of a Competency Training Curriculum System for Clinical 
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[Abstract] Objective  To establish a clinical research coordinator (CRC) curriculum system that aligns with Chinese good clinical 

practice (GCP) and the developmental needs of clinical trials, thereby providing a reference for the standardized and professional 

training of CRCs. Methods  Through literature review and interview-based research, the competency evaluation indicator system and 

curriculum system of CRCs under domestic and international GCP frameworks were reviewed and synthesized. The Delphi method was 

used to consult 37 experts in the field of clinical research, forming a competency training curriculum system for CRCs in China. Results  

A CRC competency training curriculum system was established, which includes 9 competencies and 12 courses. Among these, the 

“above-iceberg” covers 6 competencies (e.g.,“professional knowledge” and “learning and comprehension ability”) corresponding to 9 

courses; the “below-iceberg” includes 3 competencies （e. g.,“integrity, compliance, and law-abiding”) corresponding to 3 courses. 

Across three rounds of consultation, the expert response rates were 100.0%, 97.3%, and 100.0%, respectively. The expert authority 

coefficients were 0.850, 0.875, and 0.925, and the coordination coefficients for the primary indicators were 0.348 and 0.414, while those 

for secondary indicators were 0.402, 0.432, and 0.521, respectively. Conclusion  Based on the iceberg theory, this study constructed a 

CRC competency training curriculum system that addresses both explicit and implicit competencies, and can provide a useful reference 

for promoting the standardization of the CRC training system.
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临床研究协调员 （clinical research coordinator，

CRC）是在首席研究员的指导下，从事协调和促进

符合《药物临床试验质量管理规范》（good clinical 

practice，GCP）的临床试验活动的临床研究专业人

员[1]。作为临床试验项目的核心执行者，CRC 在试

验方案落地、受试者安全管理及合规性把控中扮演

着关键角色。然而，当前对临床试验人员能力的培

训较少，培训内容与形式存在较大差异[2]，特别是

我国对 CRC 的培训存在标准缺失的问题[3]，行业尚

未形成权威、系统的培训体系，导致培训内容与质

量差异显著，CRC 能力参差不齐。本研究基于德尔

菲法（Delphi method）构建以胜任力为导向的 CRC

培训课程体系，旨在通过“知识、技能、态度”三

维度框架，实现培训内容与岗位需求的精准对接，

进而为临床试验质量的提升提供人才支撑。

1  理论基础
胜任力最早由戴维·麦克利兰提出，是指在特

定工作岗位上，个体展现出高效能和高绩效所具备

的综合特质，涵盖知识、技能、能力、动机和态度

等要素[4]。利用岗位胜任力体系的结构化指标，可

以实现能力的标准化评估与针对性培养。冰山理
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论[5]是胜任力理论的典型理论之一，又被称作“冰

山模型”，用于阐释能力素质的构成，其将个体的能

力素质分为表面的“冰山以上部分”和深藏的“冰

山以下部分”。冰山以上部分涵盖个体的外显行为与

能力，如知识、技能等可量化评估的要素；冰山以

下部分是深层的内在特质，包括价值观、自我认知、

动机、性格等，虽然难以测量和观察，但对个体的

行为和绩效起着关键作用。因此，在对 CRC 的培训

中，既要关注其显性胜任力，提升专业知识和技能

水平，又要探究其隐性胜任力，注重培养内在的职

业素养和价值观。

2  研究方法与过程
德尔菲法通过多轮匿名专家咨询与反馈机制，

逐步收敛分歧并达成共识，适用于缺乏历史数据的

新兴领域研究，根据专家共识做出判断[6]。本研究

运用德尔菲法构建 CRC 胜任力培训课程体系。

2.1  初始指标体系构建

基于美国临床研究专业协会 （Association of 

Clinical Research Professionals，ACRP） 对 CRC 的

胜任力分级[7]，以及其他学者对中国 CRC 岗位胜任

力评价指标体系的研究成果[8-12]，通过文献分析与

对 CRC 从业人员进行访谈，结合现有的 CRC 培训

课程体系[13-16]，初步构建了 CRC 胜任力培训课程体

系。该课程体系符合冰山模型中显性与隐性胜任力

的双维度结构，围绕知识、技能、态度/价值观 3 个

模块构建，设有一级指标 10 项、二级指标 30 项，

具体内容见表 1。

2.2  专家函询

2.2.1  专家遴选　德尔菲法的专家数量一般为 10～

50 人，本研究参考陈娜等[9]研究中的专家选择原则，

选取 37 位专家作为咨询对象，以保证样本量的充足

表1  CRC初始课程指标体系

模块

1  知识

2  技能

3  态度/价值观

胜任力 （一级指标）

1.1  专业知识

1.2  研究知识

1.3  流程知识

2.1  学习理解能力

2.2  评估分析能力

2.3  沟通能力

2.4  公关及危机处理能力

2.5  试验设备及系统操作能力

2.6  记录归档能力

3.1  诚信

对应课程 （二级指标）

1.1.1  中国GCP和 ICH GCP的发展与解读

1.1.2  药物临床试验质量管理规范

1.1.3  药物临床试验不良事件相关性评价技术指导原则

1.1.4  伦理委员会审查流程与文件要求

1.1.5  临床研究护理学的基础与CRC实践范畴

1.1.6  临床试验方法学

1.2.1  研究产品的开发和监管

1.2.2  临床研究方案和研究可行性

1.2.3  临床试验方案的审查与批准

1.3.1  临床试验的常规流程

1.3.2  临床研究试验的质量控制和管理

1.3.3  研究开始、启动、持续管理活动和申办方期望

1.3.4  立项和伦理审查递交

1.3.5  试验的责任和试验终止访问

1.3.6  受试者隐私保护与保密

2.1.1  临床研究方案解读

2.1.2  项目调研技巧

2.2.1  临床研究方案分解及可行性评价

2.2.2  主要研究者和中心选择

2.2.3  临床试验质量核查与合规管理

2.3.1  CRC在临床试验中的沟通

2.4.1  突发情况处理

2.5.1  试验常用仪器设备的使用与管理

2.5.2  源文件、病例报告表、研究工具开发和标准操作程序

2.6.1  临床试验文件管理

2.6.2  研究文件数据信息记录及保密规范准则

2.6.3  源文件验证、数据管理和试验结束访问

2.6.4  病例报告表的填写和数据确证

2.6.5  临床试验常见表格填写

3.1.1  造假和不端行为

GCP：药品临床试验管理规范；ICH GCP：国际协调会议的药物临床试验质量管理规范；CRC：临床研究协调员
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性和代表性，人员背景为临床试验研究者、临床监

察员 （clinical research association， CRA）、 CRC、

临床试验伦理委员会委员、临床试验管理者等。具

体遴选标准：①本科及以上文化程度；②从事相关

领域工作 5 年及以上；③中级及以上职称；④对本

次研究有热情且积极参与。

2.2.2  问卷设计　问卷内容主要包括：①问卷说明

及填写要求；②专家基本情况调查表；③CRC 课

程指标体系咨询条目及对应的 Likert 5 级评分表

（1 分 = 非常不重要，5 分 = 非常重要）；④专家权威

程度量化表（专家对函询内容的熟悉程度及判断依

据）；⑤专家意见/建议表。

2.2.3  专家咨询　本研究于 2024 年 11 至 12 月采用

“问卷星”发放线上咨询问卷，进行了 3 轮专家咨

询，相邻两轮函询间隔 2 周左右。根据专家每轮提

出的修改意见对指标逐条讨论和分析，对表述不准

确、涵盖不全、指标重叠等问题进行修改、补充，

同时删除平均值 ＜ 3.5 分、变异系数 ≥ 0.25 且满分

频率 ＜ 0.2 的指标，形成下一轮专家咨询问卷。直

至专家意见基本达成一致，形成CRC胜任力培训课程体系。

2.3  统计学方法

每轮问卷回收后，使用 SPSS 26.0 和 Excel 2019

软件整理并分析数据。本研究的专家积极系数以问

卷回收率（回收率=回收总数/发放总数×100%）表

示，反映专家对咨询的关心程度，问卷回收率越高，

表示专家参与研究的积极性越高。专家的权威程度

受到专家对指标的判断依据系数（Ca）和熟悉程度

系数（Cs） 2 个核心因素的影响。Ca 包括实践经验、

理论分析、国内外同行了解、直觉 4 个维度，按对

专家判断影响程度的大、中、小赋值，见表 2；Cs

按非常熟悉（1.0）、熟悉（0.8）、一般熟悉（0.6）、

不太熟悉 （0.4）、不熟悉 （0.2） 5 个等级赋值[17]。

专家权威系数 Cr =
Ca + Cs

2
。一般当 Cr＞0.7 时，表

明专家权威程度较高。专家意见的协调程度以变异

系数和协调系数为依据。变异系数越小，说明专家

协调程度越高。协调系数采用肯德尔协调系数

（Kendall
,
s W）进行检验，其取值范围为 0 ~ 1，数值

越大，表明协调程度越高，其对应的 P ＜ 0.05 则可

认为专家对指标体系的评分具有一致性。

3  结果
3.1  专家基本情况

本研究共邀请 37 位专家进行问卷调查，专家基

本情况见表 3。

3.2  专家积极系数

本研究第 1 轮咨询发放问卷 37 份，回收 37 份，

专家积极系数为 100.0%。第 2 轮咨询发放问卷 37

份，回收 36 份，专家积极系数为 97.3%。第 3 轮咨

询发放问卷 36 份，回收 36 份，专家积极系数为

100.0%。3 轮专家积极系数均高于 90.0%，表明专

家对研究的参与度与关注度较高。

3.3  专家权威程度

本研究专家的权威程度及其对咨询内容的判断

依据和熟悉程度见表 4，3 轮专家咨询的 Cr 均 ＞ 

0.7，专家权威程度较高。

3.4  专家意见协调程度

根据 3 轮专家咨询结果，各级指标的变异系数

范围和协调系数见表 5。各级指标的变异系数范围

表2  专家判断依据及影响程度量化表

判断依据

实践经验

理论分析

国内外同行了解

直觉

对专家判断影响程度

大

0.5

0.3

0.1

0.1

中

0.4

0.2

0.1

0.1

小

0.3

0.1

0.1

0.1

表4  3轮咨询专家权威系数结果

专家咨询

第1轮

第2轮

第3轮

Ca

0.880

0.900

0.930

Cs

0.820

0.850

0.920

Cr

0.850

0.875

0.925

Ca：判断依据系数；Cs：熟悉程度系数；Cr：专家权威系数

表3  专家基本情况

项目

性别

年龄/岁

文化程度

工作性质

工作年限/年

职称

详情

男

女

＜40

40～50

＞50

博士

硕士

本科

临床试验研究者

CRA

CRC

临床试验伦理委员会委员

临床试验管理者

5～10

＞10～15

＞15～20

＞20

中级

副高级

正高级

n

11

26

7

16

14

15

15

7

10

2

12

6

7

8

7

9

13

7

12

18

百分比/%

29.73

70.27

18.92

43.24

37.84

40.54

40.54

18.92

27.02

5.41

32.43

16.22

18.92

21.62

18.92

24.32

35.14

18.92

32.43

48.65

CRC：临床研究协调员；CRA：临床监察员
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逐轮减小；协调系数逐轮增大，表明专家对评价指

标合理性有一致的理解；同时各轮协调系数对应的

P ＜ 0.05，表明专家意见的协调程度良好，结果

可信。

3.5  问卷指标修改情况

本研究在筛选指标时，将平均值＜3.5 分、变异

系数≥0.25 且满分频率＜0.2 的指标予以删除，为避

免关键指标被误删，当其中某一项不满足时，通过

专家讨论决定指标的去留。同时，根据专家提出意

见和建议，新增、修改指标。

第 1 轮专家咨询主要讨论胜任力（一级指标）

和课程初步筛选（二级指标），本轮后的问卷指标修

改情况见表 6。删除指标：一级指标中的“研究知

识”1 项；二级指标中的“药物临床试验不良事件

相关性评价技术指导原则”“临床试验方法学”“研

究产品的开发和监管”“临床研究方案和研究可行

性”“临床试验方案的审查与批准”“研究开始、启

动、持续管理活动和申办方期望”“试验的责任和试

验终止访问”“项目调研技巧”“临床研究方案分解

及可行性评价”“主要研究者和中心选择”“源文件

验证、数据管理和试验结束访问”等 11 项。新增指

标：二级指标中的“常见不良事件评价标准

（common terminology criteria for adverse events，

CTCAE）及临床研究不良事件”“CRC 临床实践情

景模拟”“不良事件和合并用药记录要求”3 项。

第 2 轮咨询主要是确认上一轮一级指标修改的

内容，并筛选出最为重要的 12 个二级指标，本轮后

的问卷指标修改情况见表 7。删除指标：二级指标

中的“临床研究护理学的基础与 CRC 实践范畴”

“立项和伦理审查递交”“CRC 临床实践情景模拟”

“临床试验质量核查与合规管理”“源文件、病例报

告表、研究工具开发和标准操作程序”“不良事件和

合并用药记录要求”等 6 项。

由于一级指标在第 2 轮咨询中已达成共识，故

第 3 轮主要确认上一轮筛选出的二级指标，将指标

“医疗文书的书写规范和监管要求”修改为“原始文

件的书写规范和监管要求”。

3.6  专家函询结果

最终建立了包含 9 个一级指标（胜任力）、12 个二

级指标（课程）的 CRC 胜任力培训课程体系，各项指

标及评价标准见表 8。根据专家意见，显性胜任力包括

表5  专家咨询各级指标的变异系数范围和协调系数

评测
内容

（1轮）一级指标

（1轮）二级指标

（2轮）一级指标

（2轮）二级指标

（3轮）二级指标

变异
系数

0.100～0.269

0.056～0.346

0.078～0.195

0.047～0.344

0.034～0.229

协调
系数

0.348

0.402

0.414

0.432

0.521

χ2

115.917

431.268

119.223

295.529

206.184

自由
度

9

29

8

19

11

P

＜0.05

＜0.05

＜0.05

＜0.05

＜0.05

表6  第1轮专家咨询后的问卷指标修改情况

指标

一级指标

二级指标

原指标

①公关及危机处理能力

②诚信

③中国GCP和 ICH GCP的发展与解读

④药物临床试验质量管理规范

⑤病例报告表的填写和数据确证

⑥临床试验常见表格填写

⑦受试者隐私保护与保密

⑧CRC在临床试验中的沟通

⑨突发情况处理

⑩造假和不端行为

处理方式

更改为：危机处理能力

更改为：诚信、合规、守法

将③④指标合并为：GCP的发展与解读

将⑤⑥指标合并为：临床试验常见报告及表格填写

更改为：受试者管理与隐私保护

更改为：临床研究团队人际沟通和问题处理

更改为：突发情况处理及案例分析

更改为：CRC执业规范

表7  第2轮专家咨询后的问卷二级指标修改情况

指标

二级指标

原指标

①临床试验的常规流程

②临床研究试验的质量控制和管理

③临床试验文件管理

④研究文件数据信息记录及保密规范准则

⑤GCP的发展与解读

⑥临床研究团队人际沟通和问题处理

⑦试验常用仪器设备的使用与管理

⑧临床试验常见报告及表格填写

处理方式

将①②指标合并为：临床试验的常规流程与质量控制管理

将③④指标合并为：临床试验源文件管理及保密规范准则

更改为：GCP的发展更新与解读

更改为：临床研究团队人际沟通和协调配合

更改为：试验仪器设备与生物样本的管理

更改为：医疗文书的书写规范和监管要求
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专业知识、流程知识、学习理解能力、评估分析能力、

试验设备及系统操作能力、记录归档能力 6 项，隐性胜

任力包括沟通能力、危机处理能力、诚信、合规、守法

3 项。根据评分结果，部分一级指标（如“专业知识”

“流程知识”“记录归档能力”）涵盖的内容较广泛，需

要通过多门具体的课程来全面覆盖和深入讲解。

4  讨论
4.1  课程体系的实践导向

本研究通过德尔菲法筛选出 12 门核心课程，按

高认可度课程（平均值 ≥ 4.5，变异系数 ＜ 0.15）

与中等认可度课程 （平均值 3.9 ~ 4.4，变异系数

0.15 ~ 0.25）进行划分，反映出行业对 CRC 岗位能

力的实践需求。其中，高认可度课程如“临床试验

的常规流程与质量控制管理”（平均值 4.861，变异

系数 0.072）、“试验仪器设备与生物样本的管理”

（平均值 4.778，变异系数 0.101）等聚焦一线操作场

景，“GCP 的发展更新与解读”（平均值 4.972，变

异系数 0.034）与“临床研究团队人际沟通和协调配

合”（平均值 4.861，变异系数 0.087）则体现了行业

对 CRC 实践的合规操作要求与软性技能要求。从指

标修改情况看，被删除的二级指标（如“药物临床

试验不良事件相关性评价技术指导原则”“临床试验

方法学”等）多偏向理论体系构建，而新增的“CTCAE

标准及临床研究不良事件”“突发情况处理及案例分析”

等内容则强调实际操作，可见专家更注重对CRC实践操

作技能的培养，培训课程体系以实用性为导向。在后续

培养体系的构建中，可根据专家认可度的差异设置教学

内容与教学方式，对高认可度课程增强实践教学，将理

论知识落地为实践能力。

4.2  隐性胜任力的重要性与培养路径

基于冰山理论，本研究构建的课程体系除了提

升 CRC 的外显行为与能力外，亦注重隐性素质的培

养。研究显示，日本 CRC 在共享决策 （shared 

decision-making，SDM）关键步骤（如“与患者共同

选择是否参与临床试验”）实施率偏低（59.5%） [18]；

中国 CRC 的伦理知识掌握率仅为 55.2%，伦理态度

达标率为 59.3%[19]。以上表明目前行业对 CRC 价值

观、伦理意识与态度等深层隐性特质的培训存在不

足。本研究构建的 CRC 胜任力培训课程体系筛选出

3 项隐性胜任力，对应“临床研究团队人际沟通和

协调配合”“突发情况处理及案例分析”“CRC 执业

规范”3 门课程。其中，“临床研究团队人际沟通和

协调配合”在 3 轮咨询中平均值达 4.861，满分频率

为 0.889，“CRC 执业规范”平均值为 4.667，满分

频率为 0.722，显示专家对隐性胜任力培养的高度认

同。在课程设计中，隐性素质的培养需突破传统讲

授模式，如增加真实案例研讨、情景模拟训练等教

学方式，同时将隐性素质评价嵌入实操考核，将合

规意识转化为行为习惯，实现“技能培训”与“价

值塑造”的深度融合。

4.3  国际经验借鉴与我国 CRC 培训体系的完善建议

从国际培训实践看，除 ACRP 外，美国国立卫

生研究院也组织 GCP 培训，日本则通过临床药理学

会、现场管理组织（Site Management Organization，

SMO）协会[20]等行业协会推行培训与认证。我国可

依托中国药学会等组织，结合我国临床试验法规及

行业现状，构建“培训-认证-晋升”一体化体系。

借鉴美国 ACRP 的胜任力分级标准，本研究构建的

CRC 胜任力课程体系可作为分层培养的起点。建议

未来培训体系按初级、中级、高级三阶设计：初级

阶段侧重法规执行与基础技能（如本研究中“临床

试验源文件管理”）；中级阶段注重独立操作与流程

优化能力，可增设“临床试验项目管理”等课程；

高级阶段则聚焦领导力与战略规划，增设“多中心

表8  CRC胜任力培训课程体系指标及评价标准

胜任力 （一级指标）

显性胜任力

隐性胜任力

专业知识

流程知识

学习理解能力

评估分析能力

试验设备及系统操作能力

记录归档能力

沟通能力

危机处理能力

诚信、合规、守法

对应课程 （二级指标）

GCP的发展更新与解读

伦理委员会审查流程与文件要求

临床试验的常规流程与质量控制管理

受试者管理与隐私保护

临床研究方案解读

CTCAE标准及临床研究不良事件

试验仪器设备与生物样本的管理

临床试验源文件管理及保密规范准则

原始文件的书写规范和监管要求

临床研究团队人际沟通和协调配合

突发情况处理及案例分析

CRC执业规范

标准差

0.167

0.910

0.351

0.845

0.604

0.791

0.485

0.798

0.774

0.425

0.770

0.586

平均值

4.972

3.972

4.861

3.972

4.750

4.056

4.778

4.139

3.972

4.861

3.917

4.667

变异系数

0.034

0.229

0.072

0.213

0.127

0.195

0.101

0.193

0.195

0.087

0.197

0.126

满分频率

0.972

0.389

0.861

0.333

0.833

0.333

0.806

0.389

0.278

0.889

0.250

0.722

CTCAE：常见不良事件评价标准

95



2026 年 1 月    第 50 卷    第 1 期

试验协调”“临床试验质量管理体系构建”等内容。

CRC 完成培训课程学习后进行职业资格认证，同时

界定认证等级与岗位职级的对应关系，明确初级至

高级 CRC 的能力进阶路径。通过上述举措，进一步

完善我国 CRC 培训体系，推动我国临床研究领域人

才的规范化培养。

4.4  研究局限性

本研究存在一定局限性：其一，德尔菲法依赖

专家主观判断，虽通过严格遴选专家及计算 Cr 保

障结果可信度，但仍可能受专家个体实践经验、认

知偏好的影响；其二，构建的课程体系目前处于理

论构建阶段，尚未通过实际培训场景的教学实践、

效果评估（如培训后 CRC 岗位绩效变化）验证其

适用性与可操作性；其三，专家构成中，临床试验

研究者 （27.02%） 与 CRC （32.43%） 合计占比

59.45%，而 CRA （5.41%）、临床试验伦理委员会

委员（16.22%）与临床试验管理者（18.92%）占比

较低，可能导致课程体系更偏向执行端与研究中心

的视角，对申办方的项目管理需求、监察方的合规

核查需求覆盖不够全面。另外，在实际培训效果评

估中，如何科学、有效地测量“冰山以下”的转

变，是未来研究的难点与方向，需结合认知心理

学、组织行为学等理论框架，构建可操作的评估工

具，如显性化岗位绩效中的隐性能力指标。在此基

础上，后续研究可扩大专家库范围，补充申办方及

监管部门专家，从实践需求端完善课程体系的多角

色覆盖，进一步优化课程体系；同时开展试点培

训，结合培训效果的反馈持续完善课程内容与教学

模式，实现理论构建、实践验证与评估工具开发的

闭环迭代。
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