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摘要   目的：探讨影响我国临床监查员离职意愿的主要因素，并针对研究得出的临床监查员（CRA）离

职意愿主要影响因素提出相关建议，由此降低CRA流动率，在一定程度上保障临床试验的质量。方法：

以我国临床监查员为研究对象，采用问卷调查的方法对我国临床监查员的生活现状进行调研，之后运用

SPSS22.0对调查数据进行分析，包括差异性分析、相关性分析和多元回归分析。结果与结论：影响CRA

离职意愿的因素主要有工作满意度、组织承诺、职业成长机会、领导方式。
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Abstract   Objective:  To explore the main factors affecting the turnover intentions of clinical research 
associates(CRA) in China, and to provide relevant recommendations for the main influencing factors of the CRA 
turnover intentions in order to reduce the CRA turnover rate and guarantee the quality of clinical trials to a certain 
degree. Methods: The CRA of our country was used as the research object and the questionnaire survey method 
was used to investigate the life status of the CRA in China. Then the survey data were analyzed by SPSS22.0, 
including difference analysis, correlation analysis and multiple regression analysis. Results and Conclusion: The 
factors affecting the turnover intentions of the CRA are job satisfaction, organizational commitment, career growth 
opportunities and leadership style.
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·质量管理·

临床试验即在人体（患者或者健康的志愿

者）对试验药物进行的临床系统性研究，其目的是

证实或发现试验药物在临床、药理和其他药效学

方面的作用、不良反应（Adverse Drug Reaction，

ADR）和试验药物的吸收、分布、代谢和排泄，并

明确试验药物的安全性和有效性[1]。近年来，由于

国家对医药行业的重视，尤其是对创新药物研发的

鼓励，国内开展的临床试验逐年增长。在国家药品
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监督管理局药品审评中心（CDE）官网上检索“进

行中”的临床试验发现，当下在我国进行的临床试

验有4000余项。而临床监查员是临床试验中不可缺

少的一个角色，临床监查员（CRA）是研究者与申

办方之间的沟通桥梁，其职责是对临床试验数据及

流程进行监查，而监查目的是为了保障受试者在临

床试验中的权益，保证临床试验记录与报告的数据

准确、完整，也保证临床试验能够遵循试验方案及

相关法规的要求进行[2]。

国内CRA的人员流动性大是众所周知的问题，

CRA行业的发展远远赶不上临床试验的迅速发展，

但是CRA对临床试验的质量和进度都起着重要的作

用，人员的频繁流动也不利于企业的发展[3]，所以

本文选用国外较成熟的Price-Mueller（2000）模型

对CRA的离职意愿进行实证研究。

1  Price-Mueller（2000）模型的简要介绍[4]

1.1   模型的概述

Price-Mueller模型基于期望理论、交换理论和

趋利避害理论，构建了包含外生变量和内生变量的

离职模型，外生变量包括：环境变量（机会和亲属

关系）、个体变量（一般培训、工作参与度和积

极/消极情感）、结构变量（工作自主权、工作压

力、薪酬、分配公平、社会支持、晋升机会和单调

性）、内生变量（工作满意度、组织承诺、工作寻

找行为、留职意愿），各变量的定义如表1。

表 1   模型的变量及定义

变量 定义

内生变量 工作满意度 员工对他们的工作的喜好程度

组织承诺 员工对组织的忠诚度

工作寻找行为 员工通过各种可能的方式去了解和寻找其他工作机会的行为

环境变量 亲属关系 对较亲近的亲戚的责任

可选择工作机会 环境中可供选择的工作的可获得性

个体变量 一般培训 一份工作所需要的知识和技能能被其他的雇主所使用的程度

工作参与度 愿意努力工作的程度

积极情感 通过选择性的感知来影响工作满意度

消极情感

结构变量 工作自主权 雇员可以行使相关工作权力的程度

工作压力 工作任务难以完成的程度

薪酬 雇员通过服务于雇主而获得的现金以及其他等价物

分配公平 以工作表现来评定奖惩的程度

社会支持 员工获得的与工作相关的支持

晋升机会 员工在组织中能获得职位垂直流动的潜在程度

单调性 工作的重复程度

各变量之间都具有交互作用，Price-Mueller

（2000）模型中的结构化变量中，工作自主性、工

作压力、薪酬、单调性通过对工作满意度的作用影

响离职；而分配公平性、晋升机会、社会支持，不
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仅对工作满意度产生影响，还会对组织承诺产生影

响进而作用于离职。

另外，并不是所有的外生变量都会通过影响

工作满意度或组织承诺，最终导致离职行为。比方

亲属责任、外部工作机会、一般培训，就会直接导

致离职行为。也就是说，外生变量影响离职行为的

路径可能有很多种。具体如图1所示。

图 1   Price-Mueller（2000）模型 [4]

1.2   模型的改进

Price-Mueller（2000）模型是基于期望理论

和社会交换理论建立的，具有较好的理论基础，

但是，Price等人对该模型的研究是以西方员工为

研究对象，而张勉等人[5]认为中国的国情、制度和

文化等都与西方国家存在差异，中国员工和西方

员工的离职意愿也可能会存在差异，所以在Price-

Mueller（2000）模型的基础上，张勉等人在模型

中加入中国传统因素进行了改进研究，后续也有

许多学者[6-12]以不同行业为研究对象对Price模型进

行改进验证研究，并成功得出了结论，为各个行

业降低人员流动率提供了宝贵建议。

本文根据国内学者对Price-Mueller（2000）模型

的研究，结合CRA的相关特征及工作情况[13-14]，对

研究所选取的Price-Mueller（2000）模型进行改进，

在环境变量中加入转换成本[5，15]和工作环境[6，15]，在

结构变量中加入领导方式[7-8]、关系[5，8]和职业成长

机会[5，8]。

转换成本[15]，指组织成员与企业解除合同关系

之后，因重新寻求新的工作机会而造成的所有损

失，包含物质损失和精神损失。

左成智[6]和张国威[16]均将安全性和工作环境作

为一个变量加入Price模型，对煤矿公司的人才流

失问题进行研究。但是对CRA而言，并不会有太大

的安全性问题，所以只将工作环境引入，而工作环

境不只是指空间环境，还包括人文环境。

领导方式，即领导的管理方式和管理风格。

罗方[7]和王培[8]曾将领导方式引入Price-Mueller
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（2000）模型进行研究，并得出了相应的结论，证

明该变量对员工的离职存在一定的影响，通过影响

员工的主观感受、工作满意度和组织承诺，从而会

影响离职。

关系变量，在中国传统文化和特有情景下，

这是一个很特别的变量。张勉[5]在对Price-Mueller

（2000）模型的研究中，曾经将关系变量作为新变

量进行研究，虽然最后得出关系对离职意向无显著

影响，但是，张勉也提到这可能与其研究对象为

较年轻的IT员工有关，他们对关系的依赖性相对较

小，所以张勉也建议后续对关系变量进行更深入研

究。对于CRA而言，实际工作中会面对各种不一样

的人群，拥有良好的人际关系网，对他们来说具有

一定的重要性。所以，本文考虑将关系作为新变量

引入本研究。

职业成长机会，即企业提供给员工的，帮助

员工增加相关知识技能并能促进其事业发展的机

会。这与一般培训相区别，一般培训是员工为了满

足企业的一般要求对自身的投资，而职业成长机会

则是企业给予员工的。

2   基于Price-Mueller（2000）优化模型的
我国临床试验监查员生活状况调查问卷分析
2.1   调查问卷的制作及发放收集

本文的问卷是基于Price-Mueller（2000）模

型，并通过对文献的研究加入了新的变量，量表是

根据Price等人既往使用过的量表以及国内张勉等

的研究成果设计的。

问卷第一部分是基本信息的收集，第二部分

为主要部分，测量CRA的生活质量状况，问卷第二

部分采用的五点Linker度量法，每道题分别设置了

“非常同意”“同意”“中立”“不同意”“非常

不同意”5个选项，分别赋分为5、4、3、2、1，问

卷中的反向测量题目则采取逆向赋分，例如离职

意向。

本文的研究对象是我国临床监查员。问卷通

过问卷星制作完成，并通过网络转发链接进行发

放收集。累计发放问卷252份，问卷回收份数为252

份，回收率为100%。其中男性81人，有效百分比

为32.14%，女性171人，占比67.86%；未婚的人

群居多，在有效样本中占比67.86%；没有子女的

人数占比为87.7%；教育程度多集中在本科（占比

71.83%）；从工作年限上看，我国临床监查员的

入行年限大部分在1年以上。本文采用SPSS22.0进

行数据分析。本研究量表的信度分析大部分变量所

对应的Cronbach's Alpha系数均大于0.7，量表的总

体Cronbach's Alpha系数为0.844，说明量表总体信

度较好，量表可以使用。另外，对研究调查的数据

进行KMO（Kaiser-Meyer-Olkin）和Bartlett's Test分

析，问卷的KMO检测值为0.859，处于0.8~0.9的范

围内，问卷结果效度很好，可以使用，适合因子

分析。

2.2   数据分析

采用SPSS22.0软件对收集的数据进行差异性分

析，评价个体变量对工作满意度、工作寻找行为和

离职意愿的影响；然后再进行相关性分析和多元回

归分析，验证Price优化模型各变量之间的交互关

系，并分析影响我国临床试验监查员离职意愿的影

响因素。

3   结果
3.1   差异性分析

本研究采用独立样本T检验来评价性别、婚姻

状况2个变量对工作满意度、组织承诺、工作寻找

行为和离职意向4个研究变量的影响，用单因素方

差分析来评价年龄、教育程度、入行年限、在目前

公司工作年限和公司类型5个变量对工作满意度、

组织承诺、工作寻找行为和离职意向这4个研究变

量产生的影响。

最后得出以下结论：性别、婚姻状况、入行

年限对工作满意度有显著影响；年龄、学历、公司

类型对组织承诺有显著影响；性别、入行年限对工

作寻找行为有显著影响；而公司类型则直接对离职

意愿具有显著影响。

3.2   相关性分析

对各变量进行Pearson相关性分析得知，与离

职意愿显著相关的有工作满意度、组织承诺、工作

寻找行为、工作环境、一般培训、工作参与度、积

极情感、工作自主权、工作压力、职业成长机会、

领导方式、薪酬、分配公平、社会支持、关系、晋

升机会、单调性。其中相关系数大于0.4的有组织

承诺、职业成长机会、领导方式、晋升机会、工作

环境、一般培训、工作参与度、薪酬、分配公平、

社会支持和工作满意度，说明这11个变量与离职意

愿的关系更为密切，对于CRA而言，这些因素十分

重要。详见表2。
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表 2   各变量之间的 Pearson 相关性分析

相关性分析 工作满意度 组织承诺 工作寻找行为 离职意向

内生变量

工作满意度
Pearson 相关 1 0.379** -0.157* -0.477**

显著性（双尾） - 0 0.013 0

组织承诺
Pearson 相关 0.379** 1 -0.138* -0.789**

显著性（双尾） 0 - 0.028 0

工作寻找行为
Pearson 相关 -0.157* -0.138* 1 0.217**

显著性（双尾） 0.013 0.028 - 0.001

环境变量

亲属关系
Pearson 相关 -0.143* -0.05 0.077 0.073

显著性（双尾） 0.023 0.432 0.222 0.246

工作环境
Pearson 相关 0.533** 0.349** -0.079 -0.447**

显著性（双尾） 0 0 0.209 0

转换成本
Pearson 相关 0.023 0.041 0.445** -0.024

显著性（双尾） 0.72 0.516 0 0.704

可选择工作机会
Pearson 相关 0.170** 0.019 0.049 -0.038

显著性（双尾） 0.007 0.766 0.443 0.552

个体变量

一般培训
Pearson 相关 0.186** 0.460** -0.136* -0.447**

显著性（双尾） 0.003 0 0.031 0

工作参与度
Pearson 相关 0.680** 0.347** -0.02 -0.415**

显著性（双尾） 0 0 0.757 0

积极情感
Pearson 相关 0.486** 0.228** 0.018 -0.322**

显著性（双尾） 0 0 0.778 0

消极情感
Pearson 相关 -0.395** -0.051 0.226** 0.096

显著性（双尾） 0 0.423 0 0.127

（n=252）
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相关性分析 工作满意度 组织承诺 工作寻找行为 离职意向

结构变量

工作自主权
Pearson 相关 0.517** 0.273** -0.016 -0.322**

显著性（双尾） 0 0 0.806 0

工作压力
Pearson 相关 -0.392** -0.287** 0.228** 0.320**

显著性（双尾） 0 0 0 0

职业成长机会
Pearson 相关 0.300** 0.672** -0.053 -0.674**

显著性（双尾） 0 0 0.398 0

领导方式
Pearson 相关 0.440** 0.640** -0.092 -0.660**

显著性（双尾） 0 0 0.144 0

薪酬
Pearson 相关 0.413** 0.413** -0.160* -0.413**

显著性（双尾） 0 0 0.011 0

分配公平
Pearson 相关 0.411** 0.435** -0.148* -0.455**

显著性（双尾） 0 0 0.018 0

社会支持
Pearson 相关 0.331** 0.466** 0.043 -0.454**

显著性（双尾） 0 0 0.493 0

关系
Pearson 相关 0.166** 0.085 0.237** -0.169**

显著性（双尾） 0.008 0.178 0 0.007

晋升机会
Pearson 相关 0.325** 0.557** -0.230** -0.579**

显著性（双尾） 0 0 0 0

单调性
Pearson 相关 -0.288** -0.163** 0.169** 0.198**

显著性（双尾） 0 0.01 0.007 0.002

注：*代表相关性在 0.05 层上显著（双尾）；**代表相关性在 0.01 层上显著（双尾）。

续表2

3.3   多元回归分析

依据相关性分析的结论，以离职意愿为因变

量，以前述的11个与离职意愿的相关系数大于0.4

的变量为自变量进行多元回归分析。结果得出，模

型的决定系数为 0.685，F值为134.432，由于其显

著性的值为0.000小于0.05，说明通过了F检验，整

个模型成立。

从表3可知，显著性的值小于 0.05 的变量有

工作满意度、组织承诺、职业成长机会、领导方

式。这4个变量在0.05的水平上对离职意愿有显著
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性影响，且它们的非标准化系数分别为-0.114、

-0.516、-0.169、-0.118，说明工作满意度、组织

承诺、职业成长机会、领导方式均可以显著负向预

测组织承诺，这与相关分析得出的相关性相符，所

以影响我国临床监查员离职意愿的主要变量是工作

满意度、组织承诺、职业成长机会、领导方式。

表3   多元回归分析

模型
非标准化系数 标准化系数

T 显著性
B 标准误差 Beta

工作满意度 -0.114 0.051 -0.118 -2.221 0.027

工作参与度 -0.022 0.053 -0.021 -0.406 0.685

职业成长机会 -0.169 0.066 -0.149 -2.566 0.011

领导方式 -0.118 0.056 -0.114 -2.099 0.037

薪酬 0.002 0.043 0.002 0.040 0.968

分配公平 0.001 0.053 0.001 0.013 0.990

晋升机会 -0.078 0.044 -0.090 -1.763 0.079

一般培训 -0.017 0.044 -0.017 -0.383 0.702

社会支持 0.042 0.063 0.031 0.671 0.503

工作环境 -0.081 0.045 -0.081 -1.810 0.072

组织承诺 -0.516 0.055 -0.493 -9.367 0.000

4   结论与建议
4.1   结论 

我国临床试验数量逐年增加，但是作为临床

试验中重要的监督者——临床监查员的人员流动率

却居高不下的背景下，通过前期的理论基础研究，

选取Price-Mueller（2000）模型，并根据前人对该

模型进行优化的研究以及其他学者对我国临床监查

员的相关研究，对Price-Mueller（2000）模型进行

了优化，引入了工作环境、转换成本、关系、职业

成长机会和领导方式这5个变量，形成了新的优化

离职模型。在此基础上，设计了我国临床监查员的

生活质量调查问卷，通过对问卷结果进行分析，得

出以下结论：

第一，通过相关性分析，分析了各变量之间

存在不同的相关关系，与Price-Mueller（2000）模

型中的描述基本一致。与离职意愿显著相关的有工

作满意度、组织承诺、工作寻找行为、工作环境、

一般培训、工作参与度、积极情感、工作自主权、

工作压力、职业成长机会、领导方式、薪酬、分配

公平、社会支持、关系、晋升机会、单调性。

第二，通过多元回归分析，以离职意愿作为

因变量进行了研究。得出结论：影响CRA离职意愿

的因素主要有工作满意度、组织承诺、职业成长机

会、领导方式。

第三，通过实证分析，基本证明了Price-

Mueller（2000）模型能有效用于CRA的离职意愿研

究，并且新增的变量证明与离职意愿相关。

4.2   建议

根据上述研究结论，笔者对降低我国临床监

查员的离职意愿提出如下建议，以减少CRA行业的

人员流动率。

4.2.1   明确用人的标准，改善招聘的流程

根据上文对临床监查员的离职影响因素分

析，员工的性别、年龄、入行年限、学历等这些员



中国药事  2019 年 8 月  第 33 卷  第 8 期894

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

工的个体特征对员工的工作满意度或组织承诺等有

显著影响，企业可以通过明确用人标准和改善招聘

流程两个方面来改善因为CRA的这些个体特征所带

来的人员流失问题： CRA的工作压力大，工作内

容繁琐细致，对于药物临床试验，CRA应具有一定

的医药学背景，对医药行业有一定的认知和了解，

而且在实际工作中需要接触的相关人员较多，所以

在进行人员招聘时应根据CRA行业的工作特点、工

作性质，以及对专业的要求进行选择。由于临床试

验具有一定的周期，尤其是肿瘤药物试验周期较

长，CRA在临床试验的每个不同阶段都会有不一样

的工作，跟不同的人员接触沟通，并遇到不一样的

问题，所以在招聘人员过程中，可以设计情景模式

题来考察CRA临场解决问题的能力及沟通的能力。

4.2.2   完善企业的晋升机制，帮助CRA确定合适的

晋升路径

根据上文的实证分析可知，晋升机会对临床

监查员的离职有重要的影响。对于企业而言，应

该建立完善的晋升制度，避免不公正的晋升行为

发生。临床监查员在临床试验中属于一线员工，对

其实践项目经验和相关技能的要求相对较高，对

于职位晋升已经达到要求，并在项目上做出显著贡

献的，但是却没有职位空缺或者不适合担任管理职

位者，应参照同等级管理级别人员适当给予薪资晋

升，这能激发一线CRA的工作积极性。

对于晋升标准的制定有以下两个建议：企业

在制定晋升标准时应积极征求员工的意见，并将制

定好的晋升标准公开透明化，避免出现制度或者待

遇不公的现象；正确评估市场上别的同类型企业的

晋升机制，制定符合行业基本标准的晋升标准；同

时，准确评估员工个人特征及工作能力，针对不同

的员工采用不同的激励措施来激发和引导员工，例

如，针对从事人员管理的CRA可以多进行人力资源

相关培训和引导，而对于倾向项目管理的CRA，可

以让其协助项目管理，增强其项目进程全局意识。

另外，企业可以制定清晰的职位描述说明书，对各

个职位的要求、权责、任职要求、衡量标准等进行

详细的描述，使CRA充分了解各个职位的职能，帮

助其正确制定自己的晋升路线。

4.2.3   加强对CRA的职业技能相关培训

临床监查员行业目前除了GCP培训以外，没有

行业统一认可的培训认证机制。然而，临床监查员

岗位所涉及的知识技能较多，因此，企业应该加强

CRA的职业技能培训：构建线上线下培训体系。对

于临床试验的全过程，企业应该请经验丰富的人员

按照临床试验的操作流程进行系统的培训，并结合

专项培训（如：生物样本管理等）。现场培训的过

程应录制下来，存放在公司共享的线上平台，以便

员工反复自行观看学习，而这些培训资料也应该根

据实际培训进行定期更新管理。结合实地带教，增

加实际操作技能。对于临床监查员来说，实际工作

大部分是在临床研究中心进行的，部门应该在理论

知识、技能培训的同时，增加实地带教，这可以更

直观地让经验少的CRA了解临床试验实际的操作流

程，也更能发现试验过程中容易出现问题的环节在

哪里，从而及时处理。

4.2.4   加强企业的人文建设，帮助CRA提高行业自

信和工作满意度

企业内部应该使员工树立CRA行业自信，培养

CRA专业性，这能够使CRA在与研究者进行沟通交

流时更加专业自信，也更能赢得研究者的信任，从

而促进工作的进行。

在公司内部，重视企业文化的建立，注重培

养员工对企业的认可度，使他们认同自己所作的工

作对企业的重要性，培养员工的忠诚度和组织承诺

感。另外，企业也应该注重员工工作以外的生活状

态，可以为员工设立一些休闲娱乐设施或者定期组

织团队活动，从而提高员工的工作满意度和生活幸

福感。

4.2.5   优化主管的领导方式，适当给予CRA权力

空间

企业管理者的领导方式各有不同，这也直接

影响员工的离职意愿。由于临床试验一般在多个

中心开展，而每个中心都有不一样的要求和工作

流程，所以对于CRA而言，更需要管理者给予更多

的权力空间，这样才能具体问题采用具体的解决

办法。另外，在临床试验中可能会出现一些突发问

题，在适当的范围内应该给CRA一定的权力才能及

时解决问题，以免使问题严重化。在实际工作中，

不论是项目经理还是专门从事人员管理的管理者，

都应该注重有效的沟通，实时关注CRA的工作状态

及情绪，与其进行及时沟通，帮助其分析、解决问

题。管理者自身还需要转变意识，提升对管理的认

识，不断形成自己的管理魅力。在管理工作中做到
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公开公平公正，工作中为员工树立榜样，以身作

则，而不是制定双标准或出于私心区别对待下属。

本研究尚存在一些不足，问卷中一些变量所

对应的量表设计需完善。例如，“关系”一项，设

计的量表没有将员工组织内部的关系和外部的关系

区分开。另外，由于CRA行业的特殊性，他们的离

职决策往往也受到医药大环境的影响，国家对于

医药行业的一些重大决策也会影响到CRA的离职意

愿。本文尚未将这些宏观政策的影响纳入研究，这

是欠缺的部分，需要后续进一步地研究。随着临床

试验的发展，CRA的工作内容和工作方式也在不断

发生变化。所以，影响CRA离职意愿的因素也会不

断变化。后续研究也可以将这些方面考虑进去进行

实时研究。
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