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2014年，国家卫生和计划生育委员会出台了《关于 保障儿童用药的若干意见》[1]，鼓励开展儿童用药药物临

床试验，加强儿童用药药物临床试验管理，推动药物临

床试验平台建设和研究团队能力建设。 2016年3月，国

家食品药品监督管理总局发布《儿科人群药物临床试验

技术指导原则》[2]，这是我国颁发的首个专门针对儿科人

群药物临床试验的指导原则。在国家重视儿科人群药
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摘 要 目的：提高儿科人群药物临床试验质量，构建儿科人群药物临床试验培训体系。方法：通过查阅文献，参考美国和欧盟药

物临床试验培训体系（主要包括发起方、培训对象、培训内容和时间、培训方式和考核方式等内容），结合我国儿科人群药物临床试

验特点，构建我国儿科人群药物临床试验培训体系。结果与结论：美国和欧盟药物临床试验培训体系较为完善，以美国为例，美国

药物临床试验由美国国立卫生研究院（NIH）发起，主要针对临床研究员和其他从事临床研究的卫生技术人员，培训内容包括药理

学、临床研究原理与实践、生物伦理学等，通常未注明学习时间，培训方式主要包括远程教育和在线网络培训，并通过在线网络考

试进行考核。笔者建议建立中国儿科人群药物临床试验协作网，针对临床研究人员开发分层次分级别（如设置基础班、提升班、高

级班）的培训课程并设置相应时间（分别设置2、3、4 d），设置多样化的培训方式（如在线、面授、外派等）并创新考核方式（改为面对

面考核并制订统一的考核标准），通过以上方式逐步构建和完善我国儿科人群药物临床试验培训体系。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To improve the quality of pediatric clinical trials，and establish the clinical trial training system for

pediatric. METHODS：By consulting the literature，referring to the clinical research and training system of the United States and

the European Union（mainly including initiators，training objects，training contents and time，training methods and assessment

methods），and combining with the characteristics of pediatric clinical trials in China，the pediatric clinical trial training system was

built. RESULTS & CONCLUSIONS：The training system of clinical drug trials in the United States and the European Union is

relatively perfect. Taking the United States as an example，clinical drug trials in the United States were initiated by the National

Institutes of Health（NIH），mainly for clinical researchers and other health technicians engaged in clinical research. The training

contents included pharmacology， clinical research principle and practice，bioethics， etc. The training time was usually not

indicated. The main methods included distance education and online network training，and assessment through online network

examination. The author suggests that a collaborative network of pediatric clinical trials should be established in China. For clinical

researchers，training courses should be developed at different levels（e.g. basic classes，promotion classes，advanced classes）and

corresponding time should be set up （e.g. 2，3，4 d）. Various training methods should be set up （e.g. online，face-to-face，

assignment，etc.）and assessment methods should changed（be changed to face-to-face assessment and formulate unified assessment

criteria）. The training system of pediatric drug clinical trials in China can be gradually built and improved through the above ways.
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物研发背景下，我国将有更多的儿科医护人员作为研究

人员承担药物临床试验，按照规范的培训体系对研究人

员进行培训可以提高药物临床试验质量。规范的培训

体系是保证培训质量的根本，包括发起方、培训对象、

培训内容和时间、培训方式和考核方式等[3-4]。因此，笔

者在本文中对如何建立儿科人群药物临床试验培训体

系进行讨论，为推动儿科人群药物临床试验发展提供

参考。

1 儿科人群药物临床试验培训体系构建的必要性
1.1 提高儿科人群药物临床试验质量

目前我国的药物临床试验尚处在逐步发展和完善

的时期[5]。根据调查分析结果[6]，以及数据核查中发现的

重要问题[7]，我国药物临床试验在实施过程中存在儿科

人群受试者知情困难、采血困难、依从性差以及儿科人

群药物临床试验方案设计难等系列问题；除此之外，儿

科人群药物临床试验还存在与成人药物临床试验同样

的问题，如受试者权益保障不到位、违背方案、试验用药

物管理不规范[8]、档案记录及管理不严格、不良事件（Ad-

verse event，AE）漏记等问题。出现这些问题的原因很

多，其中一个重要的原因是参与药物临床试验的相关人

员培训不规范和不系统，针对性不强，部分培训流于形

式。一项为期3年的对1 000余名来自“三甲”医院的医

师开展的“临床医师对临床研究基本概念的认知问卷调

查”的结论再次证实了这种情况[9]。由此可见，构建规范

的儿科人群药物临床试验培训体系对提高儿科人群药

物临床试验质量至关重要。

1.2 加快培养儿科临床研究人才

我国已批准的18万条药品注册信息中，儿童专用药

品仅占 1.7％左右[10]，而查询美国药物临床试验网站（网

址为https：//www.clinicaltrial.gov）登记的数据，国外儿童

作为受试者参与的药物临床试验项目占注册药物临床

试验总量的20％以上，这一比例明显高于我国的水平[11]。

2013年，我国拥有 13亿人口，其中 14岁以下儿童约有

2.9亿，患病率达 12.3％[12]。儿童作为一个特殊的群体，

经常面临着儿童专用药品供应不足、用药不合理等问

题。鼓励儿童药物研发，是解决儿童用药难题的重要途

径。近几年，我国颁布了一系列与儿科人群药物临床试

验相关的指导原则，如国家食品药品监督管理总局2016

年颁布的《儿科人群药物临床试验技术指导原则》、2017

年颁布的《成人用药数据外推至儿科人群的指导原则》

等，越来越重视儿童药品的研发。儿科临床医师不等同

于研究者，由于儿科人群药物临床试验项目较少，很多

儿科临床医师未接受过儿科人群药物临床试验系统培

训，所以儿科临床研究人才非常短缺。为推动儿科人群

药物研发，解决儿科用药问题，培养儿科临床研究人才

迫在眉睫，建立儿科人群药物临床试验培训体系则可以

加快相关人才的培养。

2 美国和欧盟药物临床试验培训体系
2.1 美国药物临床试验培训体系

美国的临床研究人员培训开展的较为完善，具有多

个大范围、中长期的培训计划且开展时间较早[13]。美国

国立卫生研究院（NIH）负责组织培训，针对临床研究员

和其他从事临床研究的卫生技术人员，NIH的临床研究

中心提供广泛的临床研究培训，培训内容包括药理学、

临床研究原理与实践、生物伦理学等。与此同时，美国

约有 60家大学和研究所均正在或已经设立了学位制的

临床研究培训项目（如杜克大学临床研究硕士课程）。

除此之外，还有许多培训项目为那些对临床研究感兴趣

但没有时间参加学位制培训课程的临床医师提供非学

位的培训课程，并颁发培训证书（如加州大学旧金山分

校）[14]。培训方式以远程网络培训为主，考试也是在网

络上进行。NIH临床试验培训内容详见表1。

表1 美国和欧盟药物临床试验培训体系

Tab 1 Training system of clinical studies in the United States and the European Union

项目
发起方
培训对象

培训内容

培训时间

培训方式

考核方式

美国药物临床试验培训体系
NIH

临床研究人员；杜克大学临床研究硕士课程仅
针对NIH的工作人员、临床研究员和其他从事
临床研究的卫生技术人员

课程包括药理学、临床研究原理与实践、生物伦
理学；杜克大学临床研究硕士课程等

通过远程学习，官网未注明学习时间

远程教育和在线网络培训

在线网络考试

欧盟药物临床试验培训体系
欧盟的创新药物计划（IMI）、欧洲临床研究基础设施网络（ECRIN）

临床研究人员
级别1：参与药物临床试验人员，比如助理研究者；级别2：负责药物临床试验组织和实施的研究者；
级别3：负责发起药物临床试验和参与药物临床试验设计的研究者，比如申办研究者

级别1：人用药品注册技术要求国际协调会（ICH）-药物临床试验管理规范（GCP）介绍；药物临床试
验的实施，包括6个模块-药物研发过程概述、药物临床试验的计划和准备；受试者招募和入组；试验
过程步骤；药物临床试验的安全性；监查和稽查；级别2：临床研究知识，包括药物临床试验设计；临
床研究的伦理和法规知识；药物临床试验的组织；数据分析和发表；级别3：包括药物研发过程；药物
代谢动力学；统计学；安全性

教学大纲建议为期3～5 d的培训时间。对于自由网络学习，每个级别的学习时间大概为：级别1为
2 d（16 h）；级别2为5 d（40 h）；级别3为8 d（64 h）[15]

在线网络培训，辅以简短的面对面会议。可以选择自学所有级别的培训课程，也可以根据需求选择
不同级别的课程，收费标准不同

面对面考试；不同级别的多项选择问卷

欧盟儿科临床试验培训体系
欧洲儿科研究网络（Enpr-EMA）

儿科医师、药剂师、医疗保健专业人员、监管机构和制药
行业及其他相关部门人员

儿科药理学基础知识；儿童药物安全；当证据缺乏时，从
成人推断出儿童数据，还是应该进行药物临床试验?儿童
临床研究的伦理学考量；儿童药物研发的基础知识；作为
一名儿科药物临床试验研究者，应该知道什么？

1～2 d

面授培训

无

另外，NIH下属的国家儿童保健和人类发育研究所

（NICHD）支持儿科人群药物临床研究，承担儿科研究相

关培训项目。为了更好地促进儿科人群药物的临床研

究，NICHD成立儿科药理研究机构（PPRU）协作网、新生
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儿研究协作网（NRN）等，通过协作网实现专业优势的互

补，开展合作，招募更多的儿童受试者、资源共享等目

的[16]。另外，PPRU开发了发育和儿科药理学培训计划，

培养了许多的儿科临床研究者。

2.2 欧盟药物临床试验培训体系

欧盟具有健全的临床研究人员培训体系，创新药物

计划（Innovative medicines initiative，IMI）和欧洲临床研

究基础设施网络（ECRIN）负责组织培训，欧盟第七框架

计划资助Pharma Train属于 IMI的培训项目计划，IMI一

直在支持临床研究和培训项目的发展。针对临床研究

人员，Pharma Train和ECRIN制定了统一的临床研究人

员培训策略，包括详细的教学大纲和清单[15]。课程内容

遵循欧洲科学基金会出版的《欧洲临床研究人员培训大

纲》。该课程根据临床研究人员的级别（助理研究者、主

要研究者、申办者研究者）分别设置级别 1、级别 2和级

别 3三个培训课程，培训内容包括 ICH-GCP介绍、药物

临床试验的实施以及临床研究知识等。培训时间按照

级别分别为 2、5、8 d。鉴于临床研究人员时间有限，网

络学习更具吸引力。Pharma Train和ECRIN共同创建了

临床研究者课程（Clinical investigator course，CLIC）学习

网站，培训以网络学习为主，完成网络培训后通过面对

面的考试方可获得培训证书。欧盟药物临床试验培训

体系内容见表1。

对于儿科人群临床研究，欧盟还设立了儿科临床试

验培训体系，由欧洲药品管理局Enpr-EMA负责，Enpr-

EMA通过促进欧盟委员会框架计划申请，帮助招募受

试者，避免不必要的重复研究等方式以促进儿科临床研

究。“全球儿科研究-卓越网络（GRiP）”也是欧盟第七框

架计划资助的培训项目，主要针对儿科研究人员，其核

心目标之一是建立国际公认的儿科临床药理学培训计

划，为儿科医师、药师、监管机构、制药行业成员等提供

儿科临床药理学和儿科人群药物研发相关培训内容。

培训计划内容包括儿科临床药理学奖学金课程，儿科临

床药理学硕士课程、全球儿科临床药理学入门培训课程

（GRiP巡回授课）等[17]。GRiP巡回授课培训时间为 1～

2 d，培训方式为面授。儿科临床试验培训体系相关内容

见表1。

3 构建儿科人群药物临床试验培训体系的探索
儿童不是成人的缩小版。儿科人群的脏器结构和

生理功能与成人不同，即使在儿科人群的不同年龄段，

其躯体和心理特征也存在差异，因此，与成人药物临床

试验相比，儿科人群药物临床试验在伦理学考虑、知情

同意、入选操作、方案设计和评价方法等很多方面具有

特殊性。例如，儿科药物临床试验方案应由具备儿科工

作经验的研究者设计，还应遵循风险最小化、不适和痛

苦最小化的原则[18]。本文通过查阅国内外文献以及参考

国外相关机构的设置，结合儿科人群药物临床试验的特

殊性，探讨建立我国儿科人群药物临床试验培训体系。

3.1 成立中国儿科人群药物临床试验协作网

为了更好地推动儿科临床研究，美国建立了PPRU

协作网、NRN等，欧盟建立了Enpr-EMA，我国也可以建

立类似的儿科人群药物临床试验协作网。

笔者通过在国家药监局网站查询2005年1月1日－

2018年 8月 22日的药物临床试验机构资格认定公告以

及资格认定复核检查公告，对国家药物临床试验机构认

定情况进行统计。统计结果显示，目前我国含儿科专业

的药物临床试验机构有 110家，其中儿童专科医院及妇

儿专科医院共计22家。各机构间的管理水平参差不齐，

同时儿童专业医院承接的项目相对较少，研究人员的药

物临床试验技能还亟待提升。我国可成立中国儿科人

群药物临床研究协作网，为儿科临床研究人员搭建学术

交流的平台，为协作网成员提供系统培训，共同提高儿

科临床研究水平；还可以实现资源共享和专业互补，带

动儿科机构和研究人员快速成长，提高药物临床试验质

量和效率。通过中国儿科人群药物临床研究协作网，还

可建立统一的儿科临床研究学习网站，为中国的儿科临

床研究人员提供便捷的学习通道。

3.2 开发分层次分级别的培训课程

根据培训需求调查结果[19-20]，参考欧盟临床研究人

员分级培训课程，针对临床研究人员开发分层次分级别

的培训课程。中国儿科人群药物临床试验协作网负责

组织协调，统一编写教材和培训大纲。按临床研究人员

的分工及其工作经验和能力水平，分别设置基础班、提

升班和高级班。同时根据研究人员在药物临床试验中

承担的职责，设计分别针对研究者、研究护士、药物管理

员和质控员等专项培训课程。除了适用于成人药物临

床试验培训的课程之外，还需结合儿科人群的特点，培

训课程中增加儿科人群专项内容，包括儿科药理学基础

知识（从出生到成年的药动学和药效学知识，给药途径

等）、儿童药物安全性和相互作用、儿童药物研发基础以

及儿童受试者的招募等。

课程分为基础班、提升班和高级班，基础班培训内

容主要包括法规和药物临床试验实施的基础知识及技

能，提升班侧重药物临床试验的设计和组织，高级班注

重药物研发过程以及药动学、统计学等知识。参考欧洲

教学大纲结合中国实际，培训时长建议分别为2、3、4 d，

在实践中根据学员反馈情况再调整。

通过分级培训使研究人员学习有更强的针对性。

研究人员可系统学习和掌握药物临床试验知识，提高质

量以及风险意识，重点掌握与其职责相关的内容，提升

学习成效，及时将所学知识运用到工作中，提升药物临

床试验的质量。

3.3 设置多样化的培训方式

为了满足研究人员的不同需求，设置网络在线培
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训、面授培训、外派培训等多样化的培训方式。对于网

络在线培训，研究人员可利用零碎时间在儿科临床研究

学习网站快速学习相关知识，及时解决在实际工作遇到

的问题。面授培训根据培训级别安排不同的时长，由资

深的授课老师讲解，课程中加入案例分析，互动提问环

节和情景模拟环节，以提高培训效果。

为了更好地借鉴国外先进的培训经验，选送研究骨

干到国外进修学习，比如到杜克大学学习，或者学习国

外在线培训课程；组织研究人员翻译国外培训教材，结

合国内进行引进和改编；以提高研究者的理论和实践水

平，能够设计有一定难度和挑战性的药物临床试验方

案，推动我国创新药物的研发。

3.4 创新培训和考核方式

目前我国很多培训仅流于形式，培训中代签现象时

有发生[19]。为了避免类似问题，提高培训成效和质量，

日常培训采用网络学习和集中培训形式，临床研究培训

的考核方式由以往的笔试可改为面对面的考核方式。

中国儿科人群药物临床试验协作网负责制订统一的考

核标准，严格合格研究人员的准入，切实提高儿科研究

人员的水平，确保药物临床试验能够更加高效地开展，

保障儿科临床试验的质量。

4 结语
在国家鼓励药品医疗器械研发创新的背景下，为了

满足儿童用药需求，国内和国际多中心的药物临床试验

项目将越来越多；药物临床试验的数据现场核查渐成常

态化。如何在药物临床试验快速发展的时期高质量完

成儿科人群药物临床试验，设计适合儿科人群药物临床

试验方案，提高儿童受试者依从性，建立儿科人群药物

临床试验培训体系，加强对儿科研究人员的系统培训非

常必要。参考美国和欧盟培训体系经验，结合我国实际

情况，探讨建立我国的儿科人群药物临床试验培训体

系，以实现加速培养我国儿科临床研究人才，提高儿科

临床研究质量的目标。建立并实施儿科人群药物临床

试验培训体系是一项系统庞大的工程，美国和欧盟对临

床研究人员的培训均是由国家相关部门或组织发起，所

以也期望我国相关部门给予大力支持和技术指导，推动

我国尽早建立完善的儿科人群药物临床试验培训体系，

推动我国儿科人群药物临床试验健康发展。
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