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143  0186、农工党界别

关于推动上海市临床试验人才培养的提案

※背景情况※

临床试验，指任何在人体进行药物的系统性研究，以

证实或揭示试验药物的作用、不良反应，确定试验药物的

疗效与安全性。一个完备、专业的研究团队对于确保临床

试验结果的可靠性、安全性和药物的顺利研发，起到了决

定性作用。培育高水平的临床试验队伍将有力提升上海生

物医药的竞争力。

――――――――――――――――――――――

※问题及分析※

1、人才教育培养体系不健全，高水平人才匮乏

长期以来，我国医疗人才培养体系偏重于基础研究与

药物发现领域，而临床研究专业人才及团队的培养力度不

足，特别是高水平研究型医师、临床研究专业管理人才匮

乏。

2、职业晋升机制不明，人员积极性不足

临床试验过程涉及的机构、人员较多，研究方案调整

频繁，这对质量管理水平提出了较高要求。但目前对医院

及医生的考评侧重于临床诊疗、课题及论文等，导致临床
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研究人员积极性不足。

2022年卫生系统职称评审中新增了研究类（临床研究

辅助），使临床研究人员具有了专属的晋升系列，但具体

执行鲜有成功案例，且指标倾向于临床研究医师，临床试

验管理人员职称晋升需求仍未满足。

3、团队组建成本高，人员流动性大

上海临床机构大多不是独立部门，没有独立编制，需

挂靠在医院其他部门。专职人员数目不一，承担年度药物

临床试验数量超过 100项的机构，专职人员数量通常超过

5名。而业务量较少的机构，专职人员数量在 2至 5名之间。

支撑人员配备也不齐全，数据分析师、协调员、质量控制

员等岗位的专业人才稀缺，且流动率较高，给团队的稳定

性和科研工作的连续性带来了挑战。

――――――――――――――――――――――

※建议※

1、强化专业教育与培训体系

（1）在医学院校中设立临床药物试验教育课程。鼓励

本市高等医学院校探索相关专业人才的培养，鼓励有条件

的大学开展临床研究方法学的硕、博士培养。

（2）住院医生规培等专业培训增加临床试验内容。通

过实践教学、实习实训等方式，提高实践能力。

（3）对在职员工定期开展临床试验专业培训，纳入继
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续教育体系。?注重研究护士和专职研究医师的培养。

（4）对于临床试验参与人员，倡导以项目带培训。从

实操角度进行规范化、标准化操作，打造全过程管理队伍。

（5）提高研究者的临床试验实施水平和能力，培养

“医学科学家”。培养主要研究者的临床试验设计和运行

管理能力，设计最优化的临床试验方案，有效降低试验成

本，提升试验效率，实现高质量的临床研究。

（6）鼓励研究者参与国内外临床试验学习研讨和合作

交流，提升临床试验方案设计能力。鼓励临床试验出海。

（7）加强医疗器械法规等相关培训。相较于药物临床

试验，医疗器械的临床试验在研发流程、标准制定和法律

法规方面，存在一定区别，需对相关人员进行额外培训。

2、完善激励机制与评价体系

（1）将临床试验相关指标纳入医院、科室及医护人员

绩效考核系统。

（2）将临床试验数量及质量纳入医药护的职称评聘标

准。尝试采用牵头或主要参与国内、外多中心临床试验替

代国家自然科学基金在原有职称评审中的占比，不同等级

的临床试验替代不同等级的科研项目占比进行职称评审。

（3）设置临床试验管理人员晋升标准。在“临床研究

辅助人才”的职称晋升方向中，分类设置临床试验研究人

员和管理人员晋升标准，以促进该项新增职称系列切实落
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地。

3、加强政策引导和资金支持

（1）制定上海市临床研究人才体系培养中长期规划，

搭建政府、医疗机构、高校等多方参与的临床研究人才培

养平台。

（2）建议市科委设置临床试验科学管理专项课题，全

方位提升上海市临床研究水平。

（3）对于本市企业在本市临床机构开展的临床研究分

别对企业和机构给予后补贴。对 I类创新药、罕见病用药、

紧急用药的临床试验提高后补贴金额，提高本市企业和临

床机构的积极性。


