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!摘要"

!

目的
!

指导科研助理管理工作(引导规范科研助理职业成长与发展"方法
!

本标准由北京慢性病防治与健康

教育研究会发起(北京医院牵头组织了国内多家医疗卫生机构#医学院校附属医院的科研管理#临床研究专家共同起草"结

果
!

本标准聚焦于临床研究场景(规定了临床研究科研助理的知识要素#技能要素和素养要素
8

个维度的能力要求(设定%项

目管理&和%过程实施&不同场景下科研助理的差异化能力要求程度"结论
!

本标准紧密围绕构建与国家科技计划实施相匹

配的专业科技支撑队伍的大方针(推动我国科研助理人才队伍建设迈向专业化和标准化(为临床研究质量保障提供人才支

撑"适用于医疗卫生机构临床研究科研助理的选拔#培养及评价等活动"
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科研助理是科研队伍的重要组成部分(是完善科

研治理体系建设#提升治理能力的重要抓手"医疗机

构是最直接面向人民生命健康的医学和科研机构(在

医疗机构内开展的临床研究是提出临床措施#改善临

床实践的重要手段"随着我国医学科研课题与经费

数量不断增长(来源更加多样#产出要求更加多维(但

医学科研人力的投入非常有限"临床研究由于其方

法多样#实施步骤复杂#管理监督严格(研究人员需承

担大量临床工作(迫切需要临床科研助理辅助提高研

究效率#做好研究过程支撑#保障研究质量"

0标准1由北京慢性病防治与健康教育研究会立项

并归口管理(北京医院牵头联合全国多家顶尖机构的

科研管理#医院管理及临床研究专家共同起草编制"

制定过程包括需求调研#框架搭建#指标确立及实证研

!
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!

中华医学科研管理杂志
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年
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究+通过文献与访谈构建科研助理能力框架(采用专家咨

询法从科研管理者#项目负责人及科研助理
8

个角色调

研需求(明确指标体系并开展实证"形成初稿后(征集两

轮行业专家意见并于
:":A

年
7

月
9

日公开征集意见(修

改完善后于
:":A

年
!"

月
!A

日公布并正式实施"

;

!

范围

本文件规定了医疗卫生机构临床研究科研助理

的知识要素#技能要素#素养要素等要求"

本文件适用于医疗卫生机构研究者发起的临床

研究科研助理的选拔#培养及评价等活动"

<

!

规范性引用文件

本文件无规范性引用文件"

=

!

术语和定义

!!

下列术语和定义适用于本文件"

83!

!

研究者发起的临床研究$

E.H->?'

/

&?+46E.'?'&6

?-=G4'&(

'

医疗卫生机构开展的(以人$个体或群体'为研

究对象(不以药品#医疗器械$含体外诊断试剂'等产

品注册为目的(研究疾病的病因#诊断#治疗#康复#

预后#预防#控制及健康维护等活动"

83:

!

科研助理$

@->-&45<&>>'>?&.?

'

从事各类科研项目辅助研究#实验$工程'设施

运行维护和实验技术#科技成果转移转化#学术助

理#财务助理以及博士后等工作的人员"

838

!

临床研究科研助理$

T('.'5&(4->-&45<&>>'>?&.?

'

临床研究项目中协助研究人员开展项目管理#

技术支撑#过程保障的辅助人员"

>

!

通用要求

医疗卫生机构临床研究研究助理应具备的能力包括+

$

!

'

!

知识要素+通用基础知识#科研业务知识等*

$

:

'

!

技能要素+操作实施技能#专业实践技能等*

$

8

'

!

素养要素+个人基本素养#环境适应素养等"

根据岗位分配或应用场景不同(需培养相应的

能力(进行培训#实践和考核"

?

!

科研助理的职能

医疗卫生机构临床研究研究助理应具备的职能包括+

$

!

'

!

协助研究工作按计划进行#及时调整以确

保按计划执行*

$

:

'

!

组织#协调和保护研究参与者合理权益*

$

8

'

!

协助研究者保证研究数据的准确性#完整

性#真实性*

$

#

'

!

协助研究者有效规划#记录和推广研究成果*

$

A

'

!

协助研究者遵循伦理原则和规范*

$

F

'

!

协助研究者防范和处置实验室安全事件*

$

9

'

!

对科研经费进行预算编制#入账#支出和决算*

$

7

'

!

对科研物资进行采购#存储#调配和监管*

$

;

'

!

对研究数据#文档#记录#成果等进行管理"

根据岗位分配或应用场景不同(需具备相应的职能"

@

!

知识要素

F3!

!

通用基础知识

F3!3!

!

项目专业知识

$

!

'

!

项目类型#项目来源#项目级别*

$

:

'

!

项目全流程管理$项目申请#项目立项#项

目启动#项目实施#项目质控#项目考核与验收'*

$

8

'

!

基本的生物医学知识#项目相关的专业背

景知识(项目研究开展过程中所需的其他专业知识"

F3!3:

!

科研方法知识

$

!

'

!

临床研究基本方法与理论*

$

:

'

!

临床研究设计"

F3!38

!

辅助专业知识

$

!

'

!

外语$英语'*

$

:

'

!

数据管理*

$

8

'

!

文献检索*

$

#

'

!

档案管理*

$

A

'

!

文书撰写规范*

$

F

'

!

财务#审计相关知识"

F3:

!

科研业务知识

F3:3!

!

科研政策知识

$

!

'

!

项目管理规章制度及相关规范要求*

$

:

'

!

资金管理规章制度及相关规范要求*

$

8

'

!

审计规章制度及相关规范要求*

$

#

'

!

科研诚信规章制度及相关规范要求"

F3:3:

!

科研概念知识

$

!

'

!

科技伦理审查#生物安全#人类遗传资源

等基本概念和流程*

$

:

'

!

科技成果类型*

$

8

'

!

知识产权#成果转化基本概念"

L

!

技能要素

93!

!

操作实施技能

93!3!

!

信息化工具操作技能

$

!

'

!

计算机基本操作技能*

$

:

'

!

科研相关平台操作技能*

$

8

'

!

人工智能使用技能"

93!3:

!

专业技术操作技能

$

!

'

!

临床研究方案的实施*

$

:

'

!

研究参与者的管理*

!

;A:
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$

8

'

!

研究成果的管理"

93!38

!

组织与协作技能

$

!

'

!

与管理部门的沟通和协调*

$

:

'

!

与研究参与单位的沟通和协调*

$

8

'

!

与团队成员的沟通和协调*

$

#

'

!

与研究参与者的沟通和协调*

$

A

'

!

协调分配人力#物力和财力资源*

$

F

'

!

组织项目启动会#沟通会等学术会议"

93:

!

专业实践技能

93:3!

!

研究进度管理技能

$

!

'

!

熟悉研究方案并参与制订实施计划*

$

:

'

!

熟悉并推进项目进度*

$

8

'

!

及时分析#反馈进度影响因素"

93:3:

!

研究参与者管理技能

$

!

'

!

协助研究参与者的招募#入组*

$

:

'

!

协助研究参与者的随访*

$

8

'

!

及时向研究者反馈研究参与者的问题"

93:38

!

研究数据管理技能

$

!

'

!

数据收集*

$

:

'

!

数据整理*

$

8

'

!

数据录入"

93:3#

!

研究成果管理技能

$

!

'

!

协助项目报告编撰*

$

:

'

!

协助知识产权管理和应用*

$

8

'

!

协助研究成果推广"

93:3A

!

科技伦理管理技能

$

!

'

!

熟悉伦理申请流程和材料准备*

$

:

'

!

及时申请伦理跟踪审查*

$

8

'

!

协助临床研究不良事件的处理"

93:3F

!

生物安全管理技能

$

!

'

!

熟悉人类遗传资源审批流程和材料准备*

$

:

'

!

熟悉生物样本全流程管理$接收#标识#储

存#转运'*

$

8

'

!

规范危险化学品的采购与使用管理*

$

#

'

!

熟悉生物安全事件应急处理程序和报告流程"

93:39

!

研究经费管理技能

$

!

'

!

熟悉经费预算编制*

$

:

'

!

熟悉经费使用流程*

$

8

'

!

协助经费预算#支出#决算和审计"

93:37

!

研究物资管理技能

$

!

'

!

掌握科研物资需求*

$

:

'

!

按规定和要求采购#储存#管理#分配#转

运科研物资*

$

8

'

!

建立科研物资出入库台账"

93:3;

!

研究档案管理技能

$

!

'

!

档案收集*

$

:

'

!

档案整理和更新*

$

8

'

!

档案存储和保护*

$

#

'

!

档案使用"

M

!

素养要素

73!

!

个人基本素养

73!3!

!

责任心

$

!

'

!

全过程主动跟进科研项目实施*

$

:

'

!

及时发现问题#及时反馈解决"

73!3:

!

诚信与保密

$

!

'

!

遵守科研诚信规范*

$

:

'

!

对研究创新性#知识产权和成果#研究参

与者隐私的保密意识*

$

8

'

!

对原始数据与未公开结论的保密责任*

$

#

'

!

对涉密项目严格按照国家保密制度执行

的责任"

73!38

!

执行力

$

!

'

!

规定时间内完成指定任务*

$

:

'

!

定期督进和报告项目进度"

73!3#

!

自我能力提升

$

!

'

!

学习相关政策#前沿知识*

$

:

'

!

定期参与技能培训*

$

8

'

!

独立思考与解决问题能力"

73:

!

环境适应素养

73:3!

!

团队协作能力

$

!

'

!

尊重集体意见#支持团队决策*

$

:

'

!

积极参与团队讨论#及时执行和反馈意见"

73:3:

!

组织协调与沟通能力

$

!

'

!

协调分配和参与整合资源*

$

:

'

!

准确#高效地传达和接收信息*

$

8

'

!

有效解决团队内的分歧和矛盾"

73:38

!

压力承受能力

$

!

'

!

面对多项任务(能够合理安排时间(积极应对*

$

:

'

!

面对挑战时迅速提出解决方案*

$

8

'

!

面对突发事件(保持冷静(有序组织和解决"

73:3#

!

灵活性与适应能力

$

!

'

!

接受新知识#新技能*

$

:

'

!

适应新任务#新要求#新角色*

$

8

'

!

合理处理不断变化的研究环境和需求"

73:3A

!

角色定位与目标管理能力

$

!

'

!

清晰理解并履行自己的职责和定位*

!
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$

:

'

!

制定明确#可实现的目标(合理安排工作

优先级*

$

8

'

!

及时分析问题#总结经验"

N

!

能力要求程度

本标准所提出的科研助理能力要求为全面性框

架(实际应用中可根据具体岗位职责和研究需求(在

不同场景下$以推进项目管理性事务为主要责任场

景和以推进项目过程实施为主要责任场景'选择性

掌握相应能力(具体能力要求见附录
B

的表
B3!

和

表
B3:

"能力要求程度分
A

级(分别为非常必要$

#

####

'#必要$

####

'#一般$

###

'#有些必

要$

##

'和基本无必要$

#

'"

;G

!

培训与考核

应积极参加各级主管部门及行业组织的知识#

技能#素养各要素相关的培训"接受所在单位及项

目团队的评价和考核"根据考核结果(不断改进和

提升能力"

;;

!

本团体标准解释权

本团体标准的解释权归属编写专家组"

本团体标准编写专家组名单 张鹏俊$北京医

院'#苗苗$北京医院'#高强$北京医院'#房涛$北京

医学教育协会'#梁公文$北京大学人民医院'#宋楠

$首都医科大学附属北京朝阳医院'#孙楠$中国医学

科学院肿瘤医院'#邓柳丽$首都医科大学附属北京

天坛医院'#黄樱硕$首都医科大学附属北京友谊医

院'#余中光$中日友好医院'#武晶晶$首都医科大学

附属北京天坛医院'#安澜$北京协和医院'#盛艾娟

$首都医科大学附属北京佑安医院'#戴婉薇$北京大

学第三医院'#李侗桐$北京大学医学部'#张雪燕$中

国医学科学院阜外医院'#李娌$北京大学第一医

院'#王峥$四川大学华西医院'#郭华$中南大学湘雅

医院'#于玲玲$北京医院'#王蕾$北京医院'#张弼

$北京医院'#张萌欣$北京医院'#康琪$北京慢性病

防治与健康教育研究会'#曹瑞卿$北京慢性病防治

与健康教育研究会'#万李$北京医院'#孙琳$北京医

院'#王静茹$北京医院'

执笔作者
!

张鹏俊(苗苗

利益冲突
!

所有作者均声明不存在利益冲突

附录
!

B

$资料性%

不同场景科研助理能力要求

B3!

!

以推进项目管理性事务为主要责任场景的科研助理能力要求见表
B3!

"

B3:

!

以推进项目过程实施为主要责任场景的科研助理能力要求见表
B3:

"

表
7O;

!

以推进项目管理性事务为主要责任场景的科研助理能力要求表

能力要素 具体能力要素 能力要求程度

通用基础知识

项目专业知识
####

科研方法知识
#

辅助专业知识
#

科研业务知识
科研政策知识

####

科研概念知识
##

操作实施技能

信息化工具操作技能
####

专业技术操作技能
#

组织与协作技能
#####

专业实践技能

研究进度管理技能
####

研究对象管理技能
###

研究数据管理技能
###

研究成果管理技能
###

科技伦理管理技能
####

生物安全管理技能
#

研究经费管理技能
#####

研究物资管理技能
###

研究档案管理技能
#####

!
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续表
B3!

能力要素 具体能力要素 能力要求程度

个人基本素养

责任心
#####

诚信与保密
#####

执行力
####

自我提升能力
##

环境适应素养

团队协作
#####

组织协调与沟通
#####

压力承受能力
##

灵活性与适应性
###

角色定位与目标管理
##

表
7O<

!

以推进项目过程实施为主要责任场景的科研助理能力要求表

能力要素 具体能力要素 能力要求程度

通用基础知识

项目专业知识
####

科研方法知识
##

辅助专业知识
#

科研业务知识
科研政策知识

####

科研概念知识
##

操作实施技能

信息化工具操作技能
####

专业技术操作技能
##

组织与协作技能
#####

专业实践技能

研究进度管理技能
###

研究对象管理技能
###

研究数据管理技能
###

研究成果管理技能
###

科技伦理管理技能
####

生物安全管理技能
##

研究经费管理技能
#####

研究物资管理技能
###

研究档案管理技能
####

个人基本素养

责任心
#####

诚信与保密
#####

执行力
####

自我提升能力
##

环境适应素养

团队协作
#####

组织协调与沟通
#####

压力承受能力
##

灵活性与适应性
###

角色定位与目标管理
#
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