
患儿监护人进行健康教育,使其更加了解抽动症的病

情、病因、治疗方法及日常生活中的注意事项。 只有当

监护人更加了解该病才会重视患儿的用药情况,提高患

儿的用药依从性。 监护人也认识到用药不依从所带来

的危害和坚持服药所带来的好处,用药依从性就会提

高。 并告诉监护人若想停药最好到医院复诊征得医师

同意后再停药,自行停药可能会引起症状反复发作甚至

加重,对监护人“好转即可自行停药冶的错误想法予以纠

正。 (2)提高医务工作者服务水平,增进医患关系。 医

护人员必须掌握有效的沟通技巧,耐心解释,了解患儿

的需求,并提供适宜的帮助,增强彼此的信任和尊重,同
时医护人员也应增强知识储备,掌握相关疾病的知识,
给予患儿正确的指导。 改善医疗服务水平,可以使患儿

对医师和医院更加信任,也可以使患儿对疾病和药物更

加了解,提高患儿的用药依从性。 (3)建立用药依从性

随访制度。 在本次调查中多数患儿表示,电话随访对其

用药有一定的监督作用,使其对该病更加重视。 所以在

有条件的地方,可以建立随访制度,定时与患儿联系,询
问最近病情如何,解答患儿的疑问,做到随时发现问题

随时解决,从而督促患儿的长期用药治疗。 同时,医院

对患儿的定期随访,可使患儿认为自己受到了重视,在
心理上更加相信治疗方案,提高了患儿的用药依从性。

综上所述,TD 患儿服药依从性不高,并随着服药时

间延长而降低。 用药依从性受多种因素影响,建议从开

展健康教育、提高服务水平,增进医患关系和建立用药

依从性随访制度提高患儿用药依从性。
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监查员在我院药物临床试验机构履职情况的调查分析
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[摘要]目的:了解监查员在我院药物临床试验机构履职情况。 方法:2017 年 8-11 月,选择我院药物临床试验机构的机构人员、
监查员及监查员领导共 50 名,通过扫问卷的二维码进行调查,问卷分为人口学资料及监查员履职情况两个部分。 结果:监查员

履职情况综合评分为 3郾 70 ~ 4郾 48 分,对应“一般 ~ 非常同意冶的区间,其中处于“一般 ~ 同意冶区间为 V12、V16、V23、V25 及 V28
共 5 项。 结论:V12、V16、V23、V25 及 V28 等 5 项是我院药物临床试验机构监查员履职的薄弱环节。 机构应对监查员履职薄弱

环节进行监管,并推广临床研究协调员及招募专员的模式;申办方或合同研究组织应提高组织能力及专业水平,并重视监查工

作;另外可成立协会或联盟开展监查员行业培训和认证考试。
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Investigation and Analysis of Performance of Clinical Research Associate in the Drug Clinical Trial
Institutions of Our Hospital

Wang Ting, Zhang Zhihua, Cao Jing, Luo Fangmei, Wang Fangjie, He Zhoukang (Hunan Children爷 s Hospital,
Changsha摇 410007, China)

[Abstract]Objective: To investigate the performance of clinical research associate (CRA) in the drug clinical trial institutions of our
hospital. Methods: From Aug. to Nov. 2017, a total of 50 staff members, CRA and leaders of the CRA from the drug clinical trial
institutions of our hospital were selected to conduct the survey by scanning the two鄄dimensional code of the questionnaire. There were two
parts in the questionnaire, including demographic data and the performance of CRA. Results: The comprehensive score of the
performance of CRA was from 3. 70 to 4. 48, corresponding to the interval of Neither Agree Nor Disagree鄄Strongly Agree, among which
the interval of Neither Agree Nor Disagree鄄Agree was V12, V16, V23, V25 and V28, totally 5 items. Conclusion: V12, V16, V23,
V25 and V28 were the five weak links in the performance of CRA in the drug clinical trial institutions of our hospital. The institution
should supervise the weak links in the performance of CRA and promote the model of clinical research coordinator and recruitment
specialist. The sponsor or the contract research organization shall improve the organizational capacity and professional level, and pay
attention to the supervision work, in addition to the establishment of the association or the alliance to carry on the monitor profession
training and the authentication examination.
[Keywords]clinical research associate; performance; questionnaire survey

摇 摇 监查员(clinical research associate, CRA)负责定期

到药物临床试验机构进行监查,保障受试者的权益,确
保试验数据记录及时、真实、完整和可溯源,保证试验遵

循已批准的方案和有关法规,CRA 履职情况对于保障临

床试验质量具有重要意义[1鄄2]。 本研究通过对被调查者

基本情况及 CRA 履职情况进行问卷调查,初步了解

CRA 在我院药物临床试验机构履职情况,以便能更好地

监管 CRA 履职,对提高临床试验质量具有重要意义。

1摇 资料和方法

1郾 1摇 研究对象

本研究的调查对象是我院药物临床试验机构的机

构人员 (机构办质控员及临床研究协调员)、CRA 及

CRA 领导,问卷调查时间为 2017 年 8-11 月。

1郾 2摇 研究方法

1郾 2郾 1摇 问卷设计摇 根据我国药物临床试验质量管理的

相关法规指南[2]、文献调研[3]及专家咨询,设计“监查员

履职调查表冶,问卷内容涉及被调查者的人口学资料 11
道题目,CRA 履职情况有 CRA 基本情况、组织管理及临

床监查 3 个方面,其中 CRA 基本情况有 8 道题目,组织

管理有 10 道题目,临床监查有 10 道题目。 问卷根据我

国药物临床试验质量管理的相关法规指南、文献调研及

专家咨询确定,问卷基本内容文献[3]已做过信度效度

验证,故本问卷未再进行信度效度验证。 此量表采用

Likert 式 5 级分值评分法,按“非常同意冶“同意冶“一般冶
“不同意冶“很不同意冶,依次评定为 5、4、3、2、1 分。
1郾 2郾 2摇 问卷调查摇 在“问卷星冶设计电子调查问卷并生

成二维码,限定每个手机只能回答一次。 被调查者通过

扫描问卷调查的二维码,自行在网上填写。

1郾 3摇 统计学方法

通过 SPSS 18郾 0 软件,对被调查者人口学资料、CRA

情况、组织管理和临床监查情况进行描述性统计,对自

评(CRA)及他评(CRA 领导、机构人员)数据进行独立

两样本 t 检验或秩和检验。

2摇 结果

2郾 1摇 被调查者人口学资料

本次调查共回收问卷 50 份,有效问卷 50 份,有效回

收率 100% ,被调查者基本情况见表 1。 被调查对象中,
CRA 及其他人员(CRA 领导、机构人员)分别为 26 例及

24 例,比值为 1郾 08 颐 1。 被调查对象中,70郾 0% 为女性,
60郾 0%年龄在 25 ~ 30 岁,76郾 0% 文化程度为大学本科,
62郾 0%职称为初级,52郾 0%专业背景为药学,64郾 0%正负

责临床试验数量为 1 ~ 5 个,86郾 0% 接受 GCP 培训频次

为 1 ~ 5 次 / 年,88郾 0%在国内单位从业,从业时间分布较

均匀 (臆2 年占 38郾 0% ,2 ~ 5 年占 38郾 0% , > 5 年占

24郾 0% ),参与临床试验的个数也分布较均匀(1 ~ 5 个占

36郾 0% ,6 ~ 10 个占 38郾 0% ,逸11 个占 26郾 0% )。

表 1摇 被调查对象的人口学资料

人口学资料 项目 例数 比例 / %
职位 CRA / CRA 领导 / 机构人员 26 / 5 / 19 52郾 0 / 10郾 0 / 38郾 0
性别 男 / 女 15 / 35 30郾 0 / 70郾 0
年龄 / 岁 臆25 / >25 ~ 30 / >30 ~ 35 12 / 30 / 8 24郾 0 / 60郾 0 / 16郾 0
文化程度 大专及以下 / 本科 / 硕士及以上 4 / 38 / 8 8郾 0 / 76郾 0 / 16郾 0
职称 初级 / 中级 / 高级 31 / 12 / 7 62郾 0 / 24郾 0 / 14郾 0
专业背景 临床医学 / 药学 / 护理 / 医技 / 其他 7 / 26 / 13 / 2 / 2 14郾 0 / 52郾 0 / 26郾 0 / 4郾 0 / 4郾 0
从业时间 / 年 臆2 / >2 ~ 5 / >5 19 / 19 / 12 38郾 0 / 38郾 0 / 24郾 0
参与临床试验数量 / 个 1 ~ 5 / 6 ~ 10 / 逸11 18 / 19 / 13 36郾 0 / 38郾 0 / 26郾 0
正负责的试验数量 / 个 1 ~ 5 / 6 ~ 10 / 逸11 32 / 16 / 2 64郾 0 / 32郾 0 / 4郾 0
接受 GCP 培训频率 / (次 / 年) 0 / 1 ~ 5 / 6 ~ 10 / 逸11 2 / 43 / 2 / 3 4郾 0 / 86郾 0 / 4郾 0 / 6郾 0
单位性质 国内 / 国外 / 中外合资 44 / 4 / 2 88郾 0 / 8郾 0 / 4郾 0

2郾 2摇 CRA 履职情况

被调查者对 CRA 履职情况的评价见表 2。 综合评
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分为 3郾 70 ~ 4郾 48 分,对应“一般 ~ 非常同意冶的区间,其
中处于“一般 ~ 同意冶区间的有 V12、V16、V23、V25 及

V28 共 5 项,其他 23 项处于“同意 ~ 非常同意冶区间。
综合平均分均<5 分,表明 CRA 履职情况没有得到被调

查者的一致认可,有待提高有效履职的程度。 V23 这项

综合平均分值最低(综合评分为 3郾 7 分)且综合标准差

最大(综合标准差为 1郾 11);V36 这项综合平均分值最高

(综合评分为 4郾 48 分)且综合标准差最小(综合标准差

为 0郾 58)。 CRA 自评评分为 3郾 92 ~ 4郾 62 分,仅 V28 自评

值<4郾 0 分,其他均自评值逸4郾 0 分;他评(CRA 领导、机
构人员)评分为 3郾 38 ~ 4郾 54 分, <4郾 0 分有 V11、V12、
V15、V16、V17、V18、V21、V23、V25、V26、V28 及 V210 等

12 项,其余他评评分为均逸4郾 0 分;其中 V13、V14、V15、
V16、V17、V18 及 V23 等 7 项的自评分高于他评分,差异

具有统计学意义(P<0郾 05)。 V23 项自评及他评的标准

差>1郾 0,V16、V17 及 V18 项的他评的标准差>1郾 0。

表 2摇 CRA履职情况评价 分

项目
评分值 标准差

综合 自评 他评 综合 自评 他评
P自评和他评

1郾 CRA 基本情况

V11 熟知我国 GCP 法规 4郾 16 4郾 35 3郾 96 0郾 82 0郾 75 0郾 86 0郾 094
V12 熟知《赫尔辛基宣言》等伦理学知识 3郾 96 4郾 08 3郾 83 0郾 81 0郾 74 0郾 87 0郾 291
V13 熟知临床试验方案 4郾 34 4郾 58 4郾 08 0郾 75 0郾 58 0郾 83 0郾 018*

V14 熟知临床试验原始病例、CRF 等填写要求 4郾 34 4郾 62 4郾 04 0郾 80 0郾 57 0郾 91 0郾 010*

V15 熟知药物管理流程及相关法规 4郾 18 4郾 46 3郾 88 0郾 83 0郾 65 0郾 90 0郾 011*

V16 能及时发现临床试验问题并对研究者进行有效的培训 3郾 90 4郾 27 3郾 50 0郾 93 0郾 67 1郾 02 0郾 004*

V17 具有较好的沟通协作能力 4郾 06 4郾 35 3郾 75 0郾 89 0郾 63 1郾 03 0郾 016*

V18 能够按监查计划监查 4郾 04 4郾 38 3郾 67 0郾 95 0郾 57 1郾 13 0郾 017*

2郾 组织管理

V21 研究者手册准备合理、实用 4郾 06 4郾 27 3郾 83 0郾 79 0郾 67 0郾 87 0郾 051
V22 机构有足够的检查仪器可供使用 4郾 06 4郾 04 4郾 08 0郾 87 0郾 92 0郾 83 0郾 857
V23 研究者有充足的时间进行临床试验研究 3郾 70 4郾 00 3郾 38 1郾 11 1郾 02 1郾 14 0郾 046*

V24 研究者有足够的专业知识以及经验 4郾 14 4郾 23 4郾 04 0郾 78 0郾 65 0郾 91 0郾 399
V25 临床监查频率符合要求 3郾 98 4郾 15 3郾 79 0郾 85 0郾 68 0郾 98 0郾 131
V26 研究人员能够得到有效的临床试验方案培训 4郾 08 4郾 27 3郾 88 0郾 78 0郾 67 0郾 85 0郾 073
V27 知情同意书的设计能够合理保障受试者的权益 4郾 18 4郾 35 4郾 00 0郾 66 0郾 56 0郾 72 0郾 063
V28 研究者能够按时完成受试者入组 3郾 82 3郾 92 3郾 71 0郾 90 0郾 85 0郾 96 0郾 403
V29 试验进行过程,试验药品能够及时、足量的配送 4郾 28 4郾 31 4郾 25 0郾 61 0郾 62 0郾 61 0郾 741
V210 试验结束后能够及时有效的回收和整理相关文件 4郾 08 4郾 19 3郾 96 0郾 80 0郾 69 0郾 91 0郾 309
3郾 临床监查

V31 试验开始前所有受试者均了解并签署知情同意书 4郾 36 4郾 31 4郾 42 0郾 66 0郾 68 0郾 65 0郾 567
V32 试验进行时入组的受试者均符合试验方案的要求 4郾 22 4郾 23 4郾 21 0郾 76 0郾 77 0郾 78 0郾 919
V33 试验药品的运输、使用及回收都有相应表格记录 4郾 32 4郾 35 4郾 29 0郾 65 0郾 63 0郾 69 0郾 771
V34 原始数据完整,涂改均符合逻辑性 4郾 26 4郾 31 4郾 21 0郾 72 0郾 62 0郾 83 0郾 800
V35 CRF 完整,且与原始数据保持一致 4郾 24 4郾 23 4郾 25 0郾 72 0郾 65 0郾 79 0郾 926
V36 严重不良事件能及时上报申办者及药品监督部门 4郾 48 4郾 42 4郾 54 0郾 58 0郾 64 0郾 51 0郾 476
V37 不良事件中的受试者能够得到合理的救助 4郾 22 4郾 23 4郾 21 0郾 71 0郾 71 0郾 72 0郾 912
V38 受试者给药时间、剂量均符合临床试验方案规定 4郾 28 4郾 23 4郾 33 0郾 64 0郾 59 0郾 70 0郾 577
V39 CRF 以及 ICF 的填写均符合临床试验方案的要求 4郾 28 4郾 31 4郾 25 0郾 64 0郾 55 0郾 74 0郾 754
V310 申办者能及时得知临床试验的错误以及修正情况 4郾 10 4郾 19 4郾 00 0郾 76 0郾 63 0郾 89 0郾 378

摇 注:*表示 P<0郾 05

3摇 讨论

3郾 1摇 调查对象的选择

由于 CRA 领导、机构办质控员及临床研究协调员对

CRA 及其监查活动较为了解,能较公正地对 CRA 履职

情况进行他评,所以此次调查对象是我院药物临床试验

机构的机构人员(机构办质控员及临床研究协调员)、
CRA 及 CRA 领导,由 CRA 及非 CRA(CRA 领导、机构办

质控员及临床研究协调员)组成,即采用 CRA 自评及他

评的形式进行问卷调查。 CRA 及非 CRA 的调查比例为

1郾 08 颐 1,CRA 履职调查中有 7 项的平均值自评分高于

他评分(P<0郾 05),因此,综合测评利于更客观公正地评

价 CRA 履职情况,可用综合平均值探寻我院 CRA 履职

薄弱环节。

3郾 2摇 人口学资料特征

被调查者主要为 CRA(52郾 0% )及临床研究协调员

(30郾 0% )。 在我院开展临床试验的 CRA 及临床研究协

调员主要为药学专业本科学历,女性,年龄在 35 岁及以
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下,初级职称,就业在国内单位,每年接受 GCP 培训频次

为 1 ~5 次 / 年,正负责 1 ~ 5 个临床试验。 CRA 的人口学

资料跟陈立章等[4]报道基本相符。 调查结果说明,年龄较

大和职称级别较高的 CRA 及临床研究协调员一般晋升为

经理或总监,不直接从事 CRA 及临床研究协调员工作,且
与我院药物临床试验机构合作的单位多为国内单位。

3郾 3摇 指标的评价差异

标准差的定义是方差的算术平方根,反映组内个体

间的离散程度。 杨帆等[5] 采用了统计学参数标准差判

定调查对象对问卷调查指标的评价差异,标准差越大,
则表明调查对象对调查问卷的指标评价差异越大。 由

表 2 可知,“V16 能及时发现临床试验问题并对研究者进

行有效的培训冶“V17 具有较好的沟通协作能力冶“V18 能

够按监查计划监查冶及“V23 研究者有充足的时间进行临

床试验研究冶等 4 项的他评标准差>1郾 0,说明 CRA 领导及

机构人员对这 4 项的评价差异较大。 “V23 研究者有充足

的时间进行临床试验研究冶的综合、自评及他评的标准差

最大,表明被调查者对此项目评价差异最大。 综合标准差

最小的指标为“V36 严重不良事件能及时上报申办者及药

品监督部门冶,表明被调查者对此项目评价差异最小,这可

能跟国家食品药品监督管理总局对临床试验的严重不良

事件监管严格且明确要求上报时限有关。

3郾 4摇 CRA 履职情况

CRA 履职薄弱环节为“V12 熟知《赫尔辛基宣言》等
伦理学知识冶“V16 能及时发现临床试验问题并对研究

者进行有效的培训冶 “V23 研究者有充足的时间进行临

床试验研究冶 “ V25 CRA 临床监查频率符合要求冶 及

“V28 研究者能够按时完成受试者入组冶。 沈玉红等[6]

认为提高 CRA 的水平是当前亟需解决的问题;张艳菊

等[7鄄8]也认为 CRA 水平参差不齐,监查资质无法保证且

流动性大,对监查工作重要性认识不足,进行监查的频

率不足,CRA 的监察和督促力度不够是导致 CRF 填写

不及时的重要原因。 为保证我院临床试验质量,我院应

在 CRA 履职薄弱环节采取有效措施。

4摇 建议

4郾 1摇 开展 CRA 行业培训和认证考试

“V12 CRA 熟知《赫尔辛基宣言》等伦理学知识冶及
“V16 CRA 能及时发现临床试验问题并对研究者进行有

效的培训冶是我院 CRA 履职的薄弱环节。 报道显示,
CRA 日益凸显的问题有水平参差不齐、监查资质无法保

证及对监查工作重要性认识不足[7],高水平的 CRA 是

落实我国《药物临床试验质量管理规范》及提高临床试

验水平的基石[5]。 CRA 的工作涉及多个学科和领域(如
医学、药学、法学、经济学、管理学等),其在临床试验的

管理中扮演者多角色作用(如监察、组织、协调、推进

等),由于我国临床试验学科处于起步阶段,CRA 职业尚

未成熟和规范,因此开展 CRA 的行业培训显得非常迫切

和必要[5]。 日本思默(SMO,site management organization)

协会对临床研究协调员进行了行业的培训和认证[9],我
国临床试验机构联盟等制定了临床研究协调员行业指

南[10]。 我国 CRA 行业可以借鉴日本及我国临床研究协

调员行业模式,成立相关协会或联盟,制定 CRA 行业指

南,根据 CRA 的工作涉及多个学科和领域进行培训并开

展认证考试。

4郾 2摇 申办方或合同研究组织提高组织能力及专业水

平,重视监查工作

“V16 能及时发现临床试验问题并对研究者进行有

效的培训冶及“V25 临床监查频率符合要求冶是我院 CRA
履职的薄弱环节。 张艳菊等[7] 认为部分申办方的组织

能力及专业水平有限,少数申办方抱有急功近利的态

度,不重视临床试验的监查工作。 试验方案多由申办方

或合同研究组织(Contract Research Organization,CRO)负
责撰写,因此申办方或 CRO 的专业水平对试验方案的科

学性和合理性起着决定性作用。 CRA 由申办方或 CRO
派遣,申办方或 CRO 负责对 CRA 进行试验方案及临床

试验实施相关规程的培训,对 CRA 的监查工作实施监

管,因此申办方或 CRO 的组织能力及专业水平很大程度

上决定 CRA 对方案及相关规程熟悉度,影响 CRA 发现

问题的能力及其对研究者培训的效果,并决定 CRA 的监

查频率是否符合要求及其是否能有效履职。 为了确保

临床试验质量,申办方或 CRO 应提高组织协调能力及专

业水平,重视监查工作,制定合适的监查计划,并制定有

效的管理制度对 CRA 履职进行有效监管。

4郾 3摇 推广临床研究协调员和招募专员模式

“V23 研究者有充足的时间进行临床试验研究冶及

“V28 研究者能够按时完成受试者入组冶是我院 CRA 履

职的薄弱环节。 由于我院研究者均为兼职,承担了大量

的临床、科研及教学等繁重工作,故能用在临床试验研

究的时间确实有局限性。 临床研究协调员是研究者一

员,在主要研究者的授权下开展非医学判断相关事务工

作,在试验启动前,试验过程及试验结束阶段承担主要

研究者授权的工作,如试验启动前的联系协调工作及材

料的准备和递交,试验过程协助受试者招募、协调受试

者访视、协助药物管理员管理药物、根据原始记录填写

病历报告表及管理研究文档,试验结束阶段协助工作人

员进行文档的归档及协助研究者对病例报告表进行合

理解释[10],从而能极大地减轻研究者在临床试验研究中

的工作量。 由于研究者工作繁忙,且存在符合试验方案

选择标准的受试者不是授权研究者患者的可能,即我院

符合选择标准的受试者分散在不同科室或医师处,如性

早熟的患者可能在我院儿童保健科就诊,也可能在我院

内分泌科或内科等门诊就诊,这进一步增加研究者筛选

受试者的难度,从而导致研究者不能按时完成受试者入

组。 如果临床研究协调员或招募专员协助研究者招募

受试者,按相关要求招募受试者,能极大地协助研究者

完成受试者入组。 临床研究协调员及招募专员一定程

度上也能提高临床试验质量,减轻研究者及 CRA 工作

量,使 CRA 更有效履职。
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4郾 4摇 机构协助申办方或合同研究组织监管 CRA 履职

CRA 不只是申办方或合同研究组织和机构的“传话

筒冶,需运用专业知识对试验进行监查和管理,保证 CRA
资质、完善 CRA 管理制度及稳定监查员队伍是申办方或

CRO 与机构共同努力的方向,需政策的支持和引导[7]。
张艳菊等[8] 认为 CRA 水平参差不齐,机构对其不易统

一管理。 针对 CRA 的监查资质无法保证、对监查工作重

要性认识不足、流动性大及监查频率不足等问题,首都

医科大学附属北京儿童医院药物临床试验机构加强对

CRA 管理,要求 CRA 在试验启动前递交监查计划,每次

监查后向机构质控员递交监查记录(或报告) ,每月末

递交进度报表[7]。 我院药物临床试验机构也采取了系

列监管措施:(1)CRA 开展监查活动前,对其资质进行审

核,考核其对已批准方案、法规等熟悉度,审核其监查计

划。 (2)CRA 开展临床试验活动时,从试验启动前、试验

进行阶段、试验结题三个阶段进行量化监管,要求其对

研究者方案培训,按监查计划监查,按时递交监查跟进

函、机构质控反馈问题的整改报告、不良反应 / 严重不良

反应及方案违背汇总表。 (3)对监查员、申办者或 CRO
进行黑白名单管理。 列入黑名单人员或企业,机构不受

理其申请的项目;列入白名单人员或企业,机构优先受

理其申请的项目。
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家长对儿童药物临床试验认知与态度调查

李莉霞,王晓芸,李方,杨锐,杨宇,陆晓彤 (上海交通大学医学院附属新华医院,上海摇 200092)
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[摘要]目的:了解家长对儿童药物临床试验的认识和态度,为开展儿童药物临床试验提供参考。 方法:选择 2017 年 1-8 月在

上海交通大学医学院附属新华医院、复旦大学附属儿科医院、上海交通大学附属儿童医院、哈尔滨儿童医院住院患儿家长,自愿

参加问卷调查,收集有效问卷 468 份。 重点调查内容为儿童药物临床试验目的、意义、必要性、现状以及家长顾虑等。 结果:
9郾 4%的家长了解儿童药物临床试验目的,不同学历家长的认识差异有统计学意义(P<0郾 05);71郾 6% 的家长认为儿童用药缺乏

依据,66郾 2%家长认为有必要开展药物临床试验,不同学历家长的认识差异有统计学意义(P<0郾 05);17郾 9% 的家长认为临床试

验管理比较规范,不同学历家长的认识差异无统计学意义(P>0郾 05);不需要及不知道药物临床试验需要医院伦理委员会审查

的家长小学学历占比最高,分别为 13郾 6% 和 50郾 0% ,不同学历家长对医院伦理委员会审查的认知差异有统计学意义(P<
0郾 05);担忧孩子身体受伤害的家长占 78郾 8% ,担心药物副作用大的家长占 69郾 0% ,不同学历的家长对这两方面的认识差异均

有统计学意义(P<0郾 05)。 结论:大部分家长对儿童药物临床试验的认识存在偏差,针对不同学历的家长通过加强宣传、沟通,
提高家长对儿童药物临床试验的正确认识,是顺利开展儿童药物临床试验的前提条件。
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