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为规范临床试验行业发展，提高临床试验水平，
国家食品药品监督管理总局对临床试验质量及从业
人员素质要求越来越高，临床监查员（CRA）需要面
对来自申办方、公司组织内部、研究者等各方面的
压力，不少人因承受不了强压而选择离职或调岗［1］。
值得注意的是，其工作特殊性，使得 CRA 所承受的
压力表现为一种职业性危险［2-3］。

近年来大量研究证实，抑郁是一种高患病率、
高复发率及高自杀率的精神疾病。由于抑郁而自杀

已经成为人口死亡的一个重要原因，国内外对各种
职业人群的心理健康状况越来越关注［4-5］。虽然国
外的临床试验行业起步早，但缺少针对 CRA 抑郁心
理健康及压力源研究［6］。在我国新医改实施十年之
际，有必要了解 CRA 作为医疗卫生服务体系中的特
殊人群抑郁状况，同时通过分析他们的抑郁症状检
出率影响因素，为其心理干预提供必要的实证支持，
并以此提高 CRA 的整体心理健康水平。因此，本研
究重点关注 CRA 抑郁症状检出率，同时分析影响其
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抑郁症状水平的影响因素，为改善 CRA 心理健康水
平，降低其抑郁水平提供相应的理论依据。

一、对象与方法
1. 研究对象：本研究采用横断面研究设计，采

取方便抽样联合滚雪球抽样的混合抽样方式，通过
问卷星软件，在 2018 年 1 月，对我国境内药厂或合
同研究组织（contract research organization，CRO）公
司工作的现职 CRA 开展问卷调查。

2. 方法：研究所用问卷包括一般人口学调查表、
抑郁自评量表（Self-rating Depression Scale， SDS）以
及压力源量表 3 个部分。调查采用问卷星软件，能
够确保填写每份问卷填写的完整性，课题介绍和填
写说明均有详细介绍。（1）一般人口学调查表：包括
性别、年龄、婚姻状态、受教育程度、薪资、专业背
景、单位性质等人口学特征。（2）抑郁水平测定：我国
目前尚无CRA心理状况研究数据，研究拟选用国际上
较为认可的SDS，展示我国CRA抑郁症状的检出率［7］。
SDS 信效度较好，含有 20 个小项，采用 4 级评分方
式，数字 1～4 的顺序依次为从无、有时、经常、持续，
反映抑郁症状的 4 个水平，评定时间为过去一周。
计分方法按照 SDS 中国常模结果，标准分为 53 分，
轻度抑郁 53～62 分，中度抑郁 63～72 分，重度抑
郁 72 分以上。（3）压力源测定：压力水平测量选用
Ivancevichhe 和 Matteson 编制的压力诊断性量表［8］。
该量表包括角色混淆、角色冲突、数量上的角色过
载、质量上的角色过载、对职业发展的关注、对他人
的责任感 6 个压力因子，每个因子 5 个测量条目，共
计 30 个小项。各条目的打分方式：“从来不是压力
源”为 1；“很少”为 2；“偶尔”为 3；“有时”为 4；“经
常”为 5；“通常”为 6；“总是”为 7。每个条目与某
一特定的单一压力源相联系，每个压力源对应不同
的 5 个条目。对于总分低于 10 分的压力源，代表其
处于低应激水平；总分 10～24 分代表中等应激水平；
总分≥ 25 分代表高应激水平。6 个分量表一致性系
数 α=0.68～0.85。

3. 统计学方法：采用 Excel、Epidata 3.02 软件进
行问卷信息整理与录入，采用 SPSS 22.0 软件进行统
计分析。主要结局指标为抑郁症状检出率。采用
χ2 检验和 Spearman 相关分析探索抑郁症状水平的
可能影响因素后，进一步采用逐步后退法的 Logistic
回归筛选出影响因素，影响因素与抑郁之间的关联
强度用比值比（OR） 及其 95% CI 表示，以 P ＜ 0.05 为
差异有统计学意义。

二、结果
1. 一般人口学信息：见表 1。共收集 534 份问

卷，其中 1 人因其回答的问题乱码无法识别而予以

剔除，有效问卷合计 533 份，问卷有效率为 99.99%。
调查对象基本情况分布如表 1 所示。抑郁症状检
出率为 57.22%（305/533），其中轻度、中度和重度的
抑郁症状检出率依次为 31.89%（170/305）、17.64%

（94/305）、7.69%（41/305），轻度抑郁症状检出率最高。
单因素分析结果显示，性别、负责研究中心数目对
临床监查员抑郁症状检出率有影响（P ＜ 0.05）。

2. CRA不同压力源的应激水平分布情况：见表2。
结果显示，对于不同压力源，CRA 处于中等应激水
平者居多，均占 65% 以上。

3. CRA 抑郁影响因素分析：见表 3、4。为了进
一步探讨 CRA 抑郁症状影响因素，减少混杂因素的
影响，以查阅相关文献和单因素分析中，对产生抑
郁结果的所有可能影响因素（包括 P 值为边缘数值
的因素）均进行变量赋值，纳入到多分类 Logistic 逐
步回归分析中。以 a入=0.10，a出=0.10 为标准，多因
素分析变量及其赋值情况，见表 3。以自评抑郁症
状等级为因变量，将单因素分析中对自评抑郁症状
等级有影响的因素，性别、研究中心数及压力源的
6 个因素作为自变量进行多分类 Logistic 逐步回归分
析。回归模型以无抑郁情况为参照组，建立自评轻
度抑郁症状、自评中度抑郁症状以及自评重度抑郁
症状的统计模型。

讨论  本研究结果显示，我国 CRA 工作队伍
中，男性占 28.33%，女性占 71.67%，男女比例接近 2：
5；本科及以上学历人数占 94.54%。一份关于 CRA
的调研数据显示，目前我国 CRA 队伍中：女性比例
多于男性，学历层次较高（本科及以上学历比例高），
本研究与其调查结果相一致［2］。

本研究CRA年龄构成中，35岁以下占比95.50%，
这表明队伍较为年轻，这是由于CRA是临床试验行
业中最基层最前线的职位，大多数进入到临床监查
行业的从业者，他们的第一份工作就是 CRA。从本
研究中得到的关于被调查者作为 CRA 的工作年限
中也可以看到，只有 10.13％的被调查者在监查员这
个岗位上工作超过了 7 年，因为，具有多年 CRA 经
验且具备良好综合能力的人已经被提升到项目经理
或其他管理岗位。同时，CRA 最重要的工作是去各
个研究中心进行监查，其高强度工作也对人员的精
力有较高要求。

另外，本次研究纳入的研究对象中，具备医学、
药学、护理、预防等医学背景的人数为 498 人，占比
达 93.46%，这表明我国的 CRA 具备较好的医学相关
专业背景。在欧洲、美国、日本以其他亚洲较发达
国家，CRA 中护士专业背景所占比例超过 30%，其
次是生命科学或生物技术专业。与国外明显不同的
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表1  调查对象基本情况分布及抑郁症状结果（n=533） 

项目 合计（人，%） 未检出者（人，%）
抑郁症状（人）

χ2/r 值 P 值
轻度 中度 重度

性别

  男 151（28.33） 78（51.65） 44 22 7
8.067 0.045

  女 382（71.67） 150（39.27） 126 72 34

年龄（岁）

  ≤ 25 109（20.45） 46（42.20） 41 14 8

0.006a 0.874
  26～30 273（51.22） 117（42.86） 81 54 21

  31～35 127（23.83） 54（42.52） 39 24 10

  ＞ 36 24（4.50） 11（45.83） 9 2 2

工作城市

  北京 255（47.84） 110（43.14） 73 47 25

10.746 0.551

  上海 90（16.89） 37（41.11） 33 11 9

  广州 47（8.82） 21（44.68） 16 9 1

  成都 11（2.06） 4（36.36） 5 2 0

  其他 130（24.39） 56（43.08） 43 25 6

婚育情况

  单身 301（56.47） 123（40.86） 101 53 24

4.547 0.603  已婚有子女 130（24.39） 58（44.62） 41 19 12

  已婚无子女 102（19.14） 47（46.08） 28 22 5

教育程度

  专科 15（3.46） 7（46.67） 7 1 0

8.124 0.775

  本科 366（68.67） 151（41.26） 118 70 27

  硕士 145（27.20） 66（45.51） 43 23 13

  博士 6（1.13） 3（50.00） 2 0 1

  其他 1（0.19） 1（100.00） 0 0 0

专业背景

  医学 89（16.70） 36（40.45） 29 13 11

11.066 0.748

  药学 348（65.29） 149（42.82） 111 65 23

  护理 46（8.63） 20（43.48） 14 9 3

  预防 15（2.81） 7（46.67） 7 0 1

  统计 1（0.19） 0（0） 1 0 0

  其他 34（6.38） 16（47.06） 8 7 3

公司性质

  外（合）资药厂 124（23.26） 57（45.97） 34 21 12

15.860 0.070
  国内药厂 140（26.27） 56（40.00） 47 32 5

  外（合）资 CRO 161（30.21） 66（40.99） 52 23 20

  国内 CRO 108（20.26） 49（45.37） 37 18 4

职位

  CRA 334（62.66） 143(42.80) 105 61 25

10.185 0.117  SCRA 141（26.45） 63(44.70) 47 25 6

  PCRA 58（10.88） 22(37.90) 18 8 10

月收入（元）

  ≤ 5 000 29（5.44） 10（34.48） 11 5 3

-0.041a 0.249

  5 000～8 000 137（25.70） 49（35.77） 47 31 10

  8 000～11 000 145（27.20） 70（48.28） 43 23 9

  11 000～14 000 89（16.70） 39（43.82） 34 11 5

  14 000～17 000 62（11.63） 31（50.00） 13 12 6

  17 000～20 000 36（6.75） 14（38.89） 12 7 3

  ＞ 20 000 35（6.57） 15（42.86） 10 5 5
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是，我国 CRA 中具有医学、药学专业背景的人员所
占比例较大，跨国药厂或 CRO 中可达 70%～90%［2］，
这与我们的调查结果相一致。本研究中 CRA 抑郁
症状检出率较高（57.22%），整体趋势不容乐观。对
工作压力的研究表明，压力对工作者的健康会造成
很大的损害，50%～80% 的疾病为心身疾病或是与
压力有关的疾病。因此应当密切关注其抑郁情绪。
另外，此次调查仅采用了 SDS，不能对参加调查者做
抑郁症的最终诊断，但鉴于我国 CRA 自评抑郁症状
的严峻趋势，应当在后期加强对自评抑郁可疑人员
进行专业的抑郁症评估或治疗。

本研究结果显示，职业发展的关注这一压力源
处于高应激水平（OR=15.285，95%CI=1.978～118.079）
为CRA发生重度抑郁症状的高危因素。这可能是因
为 CRA 普遍感到个人诉求没有得到真正满足，没有
晋升、学习机会，工作生涯处于停滞期等，这是造成
该群体重度抑郁发生的重要原因［9］。值得指出的是，
根据研究者的亲身体会，临床试验行业在中国确实
是一个新兴行业，对专业的临床监查人员需求量大，
尤其是近 5 年，这导致行业整体浮躁，新入门的监查
员在没有非常熟悉专业技能的情况下急于晋升，这

续表1

项目 合计（人，%） 未检出者（人，%）
抑郁症状（人）

χ2/r 值 P 值
轻度 中度 重度

工作总年限（年）

  ≤ 1 68（12.76） 30(44.12) 23 11 4 0.020a 0.588

  1～3 156（29.27） 69(44.23) 52 24 11

  3～5 114（21.39） 42(36.84) 34 26 12

  5～7 92（17.26） 46(50.00) 28 14 4

  7～10 77（14.44） 30(38.96) 25 13 9

  ＞ 10 26（4.87） 11(42.31) 8 6 1

CRA 工作年限（年）

  ≤ 1 112（21.01） 50(44.60) 36 18 8 0.012a 0.738

  1～3 190（35.64） 78(41.10) 66 33 13

  3～5 112（21.01） 51(45.50) 31 22 8

  5～7 65（12.19） 28(43.10) 21 12 4

  7～10 47（8.82） 17(36.20) 16 7 7

  ＞ 10 7（1.31） 4(57.10) 0 2 1

负责项目数（个）

  1～2 207（38.84） 94（45.41） 64 38 11 0.042a 0.265

  3～4 231（43.34） 92（39.83） 84 34 21

  5～6 60（11.26） 26（43.33） 14 15 5

  ≥ 7 35（6.57） 16（45.71） 8 7 4

负责研究中心数（个）

  1～3 119（22.33） 57（47.90） 31 25 6 0.019a ＜ 0.001

  4～6 212（39.77） 93（43.87） 79 34 6

  7～9 114（21.39） 45（39.47） 33 23 13

  ≥ 10 88（16.51） 33（37.50） 27 12 16

    注：a 自变量为等级数据，采用 Spearmen 秩相关分析； SCRA 为高级临床监查员，PCRA 为首要临床监查员

表2  调查对象不同压力源的应激水平分布情况（人，%）

压力源 低应激水平 中等应激水平 高应激水平

角色混淆 139（26.08） 368（69.04） 26（4.88）

角色冲突 140（26.27） 359（67.35） 34（6.38）

数量上的角色过载 55（10.32） 380（71.29） 98（18.39）

质量上的角色过载 76（14.26） 382（71.67） 75（14.07）

对职业发展的关注 106（19.89） 353（66.23） 74（13.88）

对他人的责任感 117（21.95） 371（69.61） 45（8.44）

表3  多因素变量及其赋值情况

变量名称 赋值

抑郁等级 1= 重度 

2= 中度

3= 轻度

4= 无

性别 1= 男

2= 女

研究中心数 1= ≥ 10 个

2=7～9 个

3=4～6 个

4=1～3 个

压力源因子评分 1= ≥ 25 分

2= 10～24 分

3= ＜ 10 分 
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时候公司当然不会提供晋升的机会，这直接导致部
分监查员产生焦虑、抑郁等负面情绪。因此企业和
负责人员管理的直线经理应当在监查员入职时就高
度重视对 CRA 的岗位设计，并根据员工的实际情况

做出及时的调整，提供给其适合其自身水平的发展
平台与机遇，借此减少重度抑郁症状的检出。

同时，数量上的角色过载、质量上的角色过
载、对职业发展的关注这 3 个压力源分别处于高

表4  抑郁症状的多因素回归分析结果

因素
自评重度抑郁症状模型

B 值 S.E. Wals 值 P 值 OR 值 95%CI
常数 -37.556

性别 -1.395 0.547 6.497 0.011 0.248 0.085～0.724

角色混淆

  1 -0.979 1.100 0.793 0.373 0.376 0.044～3.243

  2 0.166 0.739 0.051 0.822 1.181 0.277～5.032

数量上的角色过载

  1 17.436 0.565 950.926 ＜ 0.001 - -

  2 16.192 ＜ 0.001 - - - -

质量上的角色过载

  1 18.456 2 663 ＜ 0.001 0.994 - -

  2 16.220 2 663 ＜ 0.001 0.995 - -

对职业发展的关注

  1 2.727 1.043 6.833 0.009 15.285 1.978～118.079

  2 0.581 0.879 0.438 0.508 1.788 0.319～10.011

因素
自评中度抑郁症状模型

B 值 S.E. Wals 值 P 值 OR 值 95%CI
常数 -5.294 1.288 16.899 ＜ 0.001 - -

性别 -0.781 0.317 6.055 0.014 0.458 0.246～0.853

角色混淆

  1 -0.934 0.915 1.041 0.308 - -

  2 0.928 0.471 3.878 0.049 2.530 1.004～6.371

数量上的角色过载

  1 2.433 1.147 4.503 0.034 11.396 1.204～107.861

  2 2.136 1.073 3.962 0.047 8.468 1.033～69.398

质量上的角色过载

  1 1.855 0.858 4.676 0.031 6.392 1.190,34.349

  2 0.713 0.693 1.060 0.303 2.041 0.525～7.936

对职业发展的关注

  1 3.395 0.758 20.066 ＜ 0.001 29.805 6.749～131.629

  2 1.278 0.580 4.848 0.028 3.589 1.151～11.194

因素
自评轻度抑郁症状模型

B 值 S.E. Wals 值 P 值 OR 值 95%CI
常数 -3.239 0.792 16.720 ＜ 0.001 - -

性别 -0.570 0.252 5.130 0.024 0.565 0.345～0.926

角色混淆

  1 -1.653 0.845 3.743 0.053 0.195 0.037～1.022

  2 -0.090 0.294 0.092 0.761 0.914 0.513～1.628

数量上的角色过载

  1 1.874 0.747 6.299 0.012 6.513 1.507～28.141

  2 1.902 0.651 8.530 0.003 6.702 1.870～24.024

质量上的角色过载

  1 1.417 0.690 4.216 0.040 4.124 1.066～15.947

  2 1.093 0.459 5.660 0.017 2.984 1.212～7.342

对职业发展的关注

  1 2.373 0.598 15.767 ＜ 0.001 10.726 3.325～34.600

  2 0.853 0.340 6.287 0.012 2.346 1.205～4.568
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应 激 水 平 （OR=11.396，95%CI=1.204～107.861）、
（OR=6.392，95%CI=1.190～34.349）、（OR=29.805，

95%CI=6.749～131.629）；角色混淆、数量上的角色
过载、对职业发展的关注这 3 个压力源分别处于
中 等 应 激 水 平（OR=2.530，95%CI=1.004～6.371）、

（OR=8.468，95%CI=1.033～66.398）、（OR=3.589，
95%CI=1.151～11.194），均为 CRA 发生中度抑郁症
状的高危因素；不难发现，质量上的角色过载虽然
是中度抑郁症状检出的重要影响因素，但是由于目
前 CRA 学历普遍为本科及以上学历（97.19%），工作
队伍个人素质理应较高，故而初步认为 CRA 由于个
体所任工作的难度和要求超过个人能力，难以达到
工作任务角色要求不是由于工作队伍的人员素质水
平低造成的［10］。这提示，为降低 CRA 中度抑郁症
状检出率，应当加强对其工作能力的培训或职业教
育，提升工作能力［11］。另外，数量上的角色过载和
质量上的角色过载作为 CRA 中度抑郁症状检出的
重要影响因素，可能是由于目前我国 CFDA 及监管
部门对临床试验工作的核查进一步加强，除了各个
公司对临床试验的质量都提出了更高的要求外，也
导致 CRA 的日常任务更加繁重等造成的。因此，今
后企业还应当加强对 CRA 工作职责和工作量的合
理设置，对于临时收到稽查、视察任务的临床监查
员应及时调整其工作量或安排后被人选支持其工
作，避免让其长期处于高负荷的工作压力下。最后，
以上结果表明，除由于 CRA 工作工作负荷以及其个
人发展诉求未得到满足外，他们由于自身角色混淆
导致其对自身工作职责不明确同样导致了中度抑郁
症状的发生。这可能是由于在我国目前的 CRA 工
作队伍中，由于个人通常会同时负责众多项目，如
果领导在交付其任务时，可能没有将每项工作的具
体要求等进行明确说明。同时，如前文中提到的，
CRA 需要协调整个临床试验的进行，需要及时与研
究者、申办者、伦理委员会、临床试验机构、临床研
究协调员等人员进行沟通，为了按时完成任务，往
往需要承担或执行很多其监查员角色之外的工作，
这也就造成 CRA 在工作中的角色混淆。因此今后
应当在合理设置 CRA 工作职责等的基础上，保证其
对自身工作职责的进一步明确［12］。

结 果还显示，数量上的角色过载、质量上的
角色过载、对职业发展的关注这 3 个压力源分别
处 于 高 应 激 水 平（OR=6.531，95%CI=1.507～28.141）、

（OR=4.124，95%CI=1.066～15.947）、（OR=10.726，
95%CI=3.325～34.600）或 分 别 处 于 中 等 应 激 水
平（OR=6.702，95%CI=1.870～24.024），（OR=2.984，
95%CI=1.212～7.342），（OR=2.346，95%CI=1.205～4.568）
均为 CRA 发生轻度抑郁症状的高危因素。　　

综上所述，企业应当密切关注 CRA 的抑郁情
绪，定期了解其工作难度情况、心理诉求，并积极采
取相应措施降低 CRA 所处的各种压力源的应激水
平，合理分工其工作职责与范围，加强对 CRA 的心
理健康水平的合理评估。但本研究在设计问卷时，
如月收入、工作年限的答案选项，没有考虑到分组
区间的边缘值，会在之后的研究中更加细化。
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