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[bookmark: _Toc227756708][bookmark: BookMark2]前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件是《临床研究病房智慧管理平台建设规范》的第7部分：培训实施。《临床研究病房智慧管理平台建设规范》分为以下部分：
第1部分：总体架构
第2部分：数据管理
第3部分：过程管理
第4部分：决策支持
第5部分：安全要求
第6部分：应用评价
第7部分：培训实施
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国研究型医院学会提出。
[bookmark: _GoBack]本文件由中国研究型医院学会归口。
本文件起草单位：。
本文件主要起草人：。


[bookmark: _Toc227246291][bookmark: _Toc227756709][bookmark: _Toc227239148][bookmark: BookMark3]引  言
临床研究病房智慧管理平台的建设与应用是实现临床研究数据规范化、高质量、高效率采集与管理的关键技术支撑。平台的有效运行高度依赖于使用人员的正确认知、熟练操作与规范执行。建立一套科学、系统、可操作的培训实施标准，对于保障平台功能充分发挥、确保临床研究数据可靠性、提升试验运行质量、保护受试者权益与安全具有重要意义。
本文件在遵循药物临床试验质量管理规范及个人信息保护相关法律法规的基础上，结合智慧医疗技术与临床研究实际需求，规定了临床研究病房智慧管理平台培训实施的目标、原则、计划、对象、内容、方式、考核与持续改进要求，旨在为医疗机构、科研院所及相关企业在开展平台应用培训时提供统一的技术规范和管理依据。


[bookmark: BookMark4]

临床研究病房智慧管理平台建设规范
第7部分：培训实施
[bookmark: _Toc227246292][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc227239149][bookmark: _Toc227756710]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了临床研究病房智慧管理平台培训的目标、原则、分层分类培训计划、培训对象及岗位职责、模块化培训内容、标准化培训实施流程、多元化考核体系及培训质量持续改进机制。
本文件适用于各级各类医疗机构、临床研究中心、CRO/SMO机构、第三方服务机构临床研究病房智慧管理平台使用人员、管理人员、技术支持人员及培训讲师的培训与考核管理，也可为平台的全国推广培训、区域培训中心建设、培训体系标准化提供指导。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc227239150][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc227756711][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc227246293]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 22239-2019 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求
《药物临床试验质量管理规范》（国家药监局 国家卫生健康委 2020年第57号公告）
《个人信息保护法》（中华人民共和国主席令 第九十一号）
[bookmark: _Toc227756712][bookmark: _Toc227246294][bookmark: _Toc227239151][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc227239153]
融合式培训
结合线上智慧学习系统与线下实操演练，融合虚拟仿真、场景模拟、AI 答疑、导师带教等多种形式的一体化培训模式。
[bookmark: _Toc227239154]
智慧化赋能培训
利用智慧平台自身的技术能力，为培训对象提供个性化学习路径推荐、智能操作纠错、实时能力评估、自动学习档案生成的培训方式。
[bookmark: _Toc227239155][bookmark: _Toc227246295][bookmark: _Toc227756713]培训目标
[bookmark: _Toc227239156]总体目标
建立覆盖智慧平台全生命周期、适配不同岗位核心需求的标准化智慧培训体系，培养兼具临床研究专业素养与数字化工具应用能力的复合型人才队伍。保障智慧平台安全、规范、高效落地运行，实现临床研究流程智慧化管控、质量控制实时化预警、数据管理全程化溯源，全面提升临床研究数据质量与执行效率。
[bookmark: _Toc227239157]具体目标
a) 准入阶段：实现所有拟使用人员100%完成基础培训与准入考核，考核合格后方可获得对应层级平台操作权限，杜绝无资质人员操作平台；确保全员掌握平台核心安全规范与基础操作流程，从源头规避操作风险。
b) 强化阶段：智慧平台正式上线后1个月内，在岗人员独立完成本岗位核心操作的准确率达到95%以上；3个月内，平台核心功能模块使用率达到80%以上，有效解决上线初期操作不熟练、流程衔接不畅等共性问题。
c) 持续提升：建立常态化培训与复训机制，每年全员复训覆盖率100%；智慧平台重大功能更新后7日内完成全员专项培训，确保新功能与业务需求同步落地；法规标准更新后15日内完成合规性专项培训，保障研究全程合规。
d) 能力目标：临床研究医生能够熟练运用智慧平台完成受试者全周期管理、方案执行、数据审核、不良事件评估及智慧化数据分析；临床研究护士能够熟练运用智慧平台完成受试者随访、标本与试验用药智慧化管控、原始数据采集及平台预警响应处理。
[bookmark: _Toc227756714][bookmark: _Toc227246296][bookmark: _Toc227239158]培训原则
[bookmark: _Toc227239159]全流程导向原则
培训内容覆盖智慧平台从研究项目立项、受试者入组、方案执行、数据管理到研究结题归档的全业务流程。坚持“实操为主、理论为辅”，理论教学占比严格控制在30%以内，每个核心操作环节均设置对应的实操练习任务。建立平台操作案例分享，重点围绕高频错误、易错环节、关键节点开展针对性强化训练，确保培训内容与临床研究实际工作无缝衔接。
[bookmark: _Toc227239160]场景化原则
构建涵盖受试者入组核查、严重不良事件紧急上报、数据溯源核查、质控问题闭环整改、试验用药紧急召回、系统故障应急处理等不少于20个临床研究典型工作场景库。采用沉浸式角色扮演与模拟演练方式，让培训对象在接近真实的工作场景中掌握操作要点与应急处理流程。场景库每半年更新1次，及时补充新业务场景与典型问题案例。
[bookmark: _Toc227239161]智慧化原则（培训的内容是智慧化）
充分利用智慧平台自身的人工智能、大数据技术能力开展培训，通过AI学习引擎分析培训对象的学习进度、错题类型与操作习惯，自动推送个性化学习内容与专项练习任务；利用智能操作纠错系统，实时反馈实操中的问题并提供标准化指导；自动生成个人培训档案与能力评估报告，为操作权限调整与后续培训计划制定提供数据支撑。
[bookmark: _Toc227756715][bookmark: _Toc227246297][bookmark: _Toc227239162]培训计划
[bookmark: _Toc227239163]准入阶段
a) 培训时间：智慧平台正式上线前1-2周；新入职临床研究人员在3个工作日内启动。
b) 培训对象：所有拟申请平台操作权限的临床研究医生、临床研究护士、平台管理人员、平台运行维护人员、CRO/SMO及第三方服务人员。
c) 培训内容：对应各岗位通用基础模块与核心基础操作内容。。
d) 培训目的：使培训对象掌握平台基本操作规范、安全合规要求及本岗位核心职责，具备上岗操作的基本能力。
[bookmark: _Toc227239164]强化阶段
a) 培训时间：智慧平台正式上线后1-3个月；新员工通过准入考核后1个月内。
b) 培训对象：已通过准入考核的平台使用人员。
c) 培训内容：每日收集汇总平台运行中的操作问题，当日集中答疑解决；针对共性问题与流程堵点开展专项培训；组织典型案例研讨与操作技能交流；完成智慧应用模块基础培训；评估平台使用人员适应情况，动态调整操作权限。
d) 培训目的：提升培训对象独立操作能力与问题解决能力，保障平台平稳高效运行。
[bookmark: _Toc227239165]持续提升阶段
a) 培训时间：智慧平台稳定运行后常态化开展。
b) 培训对象：所有平台使用人员。
c) 培训内容：跟进临床研究质量控制中发现的操作问题，开展针对性强化培训；学习平台新增功能与进阶智慧应用；定期复盘操作流程，优化工作方法；选拔优秀骨干人员开展高级培训，培养内部培训师资。
d) 培训目的：持续提升人员专业能力与平台应用水平，推动平台功能深度应用与持续优化。
[bookmark: _Toc227239166][bookmark: _Toc227246298][bookmark: _Toc227756716]培训对象
[bookmark: _Toc227239167]临床研究医生
包括主要研究者、研究者及研究助理。通过培训，各类人员应掌握临床研究智慧管理平台操作应用的以下基本能力：
a) 主要研究者：掌握平台项目整体管控与权限分配的基本操作能力，能够熟练运用平台进行团队分级授权、研究进度全景监控及多中心研究数据的协同管理。
b) 研究者：掌握受试者全流程电子化管理与数据审核的基本操作能力，能够熟练运用平台完成受试者筛选与入组评判、电子病历与研究数据的在线审核确认及质疑闭环处理，能够规范完成不良事件（AE/SAE）的电子化评估与上报，具备运用平台工具生成研究阶段性报告的基本能力。
c) 研究助理：掌握临床研究基础数据的规范化处理基本能力，能够熟练进行源数据向电子系统的准确录入，能够规范执行电子文档的分类归档与版本管理，掌握平台质控预警问题的接收、跟踪与整改反馈操作。
[bookmark: _Toc227239168]临床研究护士
包括研究护士、药物护士及标本护士。通过培训，各类人员应掌握临床研究智慧管理平台操作应用的以下基本能力：
a) 研究护士：掌握受试者随访数字化执行的基本操作能力，能够熟练运用平台建立和维护受试者电子档案，规范执行电子知情同意书的在线签署与版本管控流程；能够准确响应平台的各类智能提醒，完成随访计划执行、生命体征等原始数据采集录入及可穿戴设备数据的对接操作。
b) 药物护士：掌握试验用药全流程系统化记录的基本操作能力，能够熟练通过平台完成试验用药的接收、入库、领取、发放、回收与销毁等环节的系统扫码操作与台账记录，掌握试验用药冷链温湿度的系统监控及异常情况的在线预警响应操作。
c) 标本护士：掌握生物标本全流程系统追溯的基本操作能力，能够熟练运用平台完成生物标本采集、条码标识打印、交接转运与存储等关键环节的系统打卡与状态记录，掌握检验检查结果与平台数据的自动同步核对操作，能够准确完成异常检验值的系统标记与上报流转。
平台管理人员
包括机构办公室管理人员、项目管理人员、质量控制管理人员。通过培训，各类人员应掌握以下基本能力：
a) 机构办公室管理人员：掌握平台整体运行管控、权限体系管理、多项目统筹协调及跨部门协同能力，能够运用平台进行研究进度监控、资源调配及合规性监管。
b) 项目管理人员：掌握平台内项目全生命周期管理操作，能够熟练完成项目创建、人员授权、进度跟踪、问题协调及项目归档管理。
c) 质量控制管理人员：掌握平台内置质控规则配置、质控任务派发、质控问题闭环管理及质量数据统计分析能力，能够运用平台开展实时质控与专项稽查。
平台运行维护人员
包括平台系统管理员、网络安全管理员、硬件运维人员。通过培训，各类人员应掌握以下基本能力：
a) 系统管理员：掌握平台部署架构、系统配置、用户账号管理、数据备份恢复及常见故障排查处理能力，能够保障平台稳定运行。
b) 网络安全管理员：掌握平台网络安全防护、数据加密脱敏、访问控制管理、安全事件应急处置及等保合规要求，能够防范数据泄露与网络攻击。
c) 硬件运维人员：掌握平台配套硬件设备的安装调试、日常维护及故障维修能力，保障硬件设备正常运行。
培训讲师
包括内部培训师与外部技术讲师。通过培训，各类人员应掌握以下基本能力：
a) 内部培训师：掌握平台核心功能操作、培训课程设计、教学方法运用及考核评价能力，能够独立开展实操培训与问题答疑。
b) 外部技术讲师：掌握平台技术架构、底层原理、高级功能应用及定制化开发知识，能够开展技术进阶培训与疑难问题解决。
CRO/SMO及第三方服务人员
包括临床研究协调员（CRC）、临床监查员（CRA）、数据管理员、统计分析师。通过培训，各类人员应掌握以下基本能力：
a) CRC：掌握平台内受试者数据录入、随访执行、文档管理及质控问题整改操作，能够协助研究者完成日常研究工作。
b) CRA：掌握平台内研究数据监查、源数据核查（SDV）、质控问题跟踪及研究进度核实操作，能够开展远程监查与现场核查。
c) 数据管理员：掌握平台数据导出、数据清洗、数据质疑管理及数据归档操作，能够运用平台工具开展数据质量核查。
d) 统计分析师：掌握平台统计分析模块使用、数据集提取及统计报告生成操作，能够基于平台数据开展统计分析工作。
[bookmark: _Toc227246299][bookmark: _Toc227239169][bookmark: _Toc227756717]培训内容
[bookmark: _Toc227239170]通用基础模块
a) 智慧平台总体架构、核心功能模块及全业务流程全景介绍。
b) 《药物临床试验质量管理规范》等相关法规中关于电子数据、电子签名、受试者隐私保护的核心要求。
c) 平台账号管理、权限分级体系及操作权限申请、变更、注销流程。
d) 平台网络安全与数据安全规范，包括密码管理、数据脱敏、防泄露措施及应急处理流程。
e) 平台常见故障排查方法与技术支持服务流程。
f) 培训考核要求与操作资格证书管理规定。
[bookmark: _Toc227239171]架构设计模块
本模块面向所有培训对象，重点讲解平台顶层设计与技术支撑体系，不同岗位培训侧重点如下：
a) 临床研究医护人员：了解平台总体架构、核心功能模块划分及数据流转逻辑，掌握平台与院内HIS/LIS/PACS等系统的对接关系，明确各岗位在平台架构中的职责定位。
b) 平台管理人员：掌握平台六级层级架构（基础设施层-资源层-支撑层-算法层-应用层-终端层）的功能定位，理解多中心协同架构设计原理，能够基于架构特点优化项目管理流程。
c) 技术支持与运维人员：深入掌握平台各层级技术实现、硬件设备接入规范、外部系统接口标准及安全体系架构，能够开展系统部署、运维与故障排查。
d) CRO/SMO及第三方服务人员：了解平台数据流转路径与接口规范，掌握第三方系统与平台的对接要求，明确数据交互的合规边界。
数据采集模块
本模块面向所有直接参与数据采集与管理的人员，重点讲解数据采集全流程规范与智慧化采集技术，不同岗位培训侧重点如下：
a) 临床研究医护人员：掌握多模态数据（文本、影像、生理时序、检验组学等）的采集方法与规范，熟练使用护理PDA、床旁采集盒等设备进行数据采集，了解自动采集与半自动采集的适用场景与操作要求。
b) 平台管理人员：掌握数据采集策略配置、采集任务派发及采集质量监控方法，能够根据研究方案调整采集参数。
c) 技术支持与运维人员：掌握各类采集设备的接入调试、接口配置及数据采集异常排查方法，保障采集链路稳定运行。
d) CRC/CRA：掌握源数据采集核对规范、离线数据补采流程及数据采集问题整改要求，能够协助研究者完成数据采集与核查工作。
数据传输模块
本模块面向平台管理人员、技术支持与运维人员及数据管理员，重点讲解数据传输技术要求与安全规范，不同岗位培训侧重点如下：
a) 平台管理人员：了解数据传输性能要求、可靠性标准及分级安全保护原则，掌握跨域数据传输审批流程与合规要求。
b) 技术支持与运维人员：深入掌握数据传输协议、加密机制、身份认证要求及传输故障处理方法，能够配置与维护数据传输通道，保障数据传输安全与稳定。
c) 数据管理员：掌握数据传输完整性校验方法、传输异常数据处理流程及跨机构数据同步规范，能够核对传输数据的准确性与完整性。
数据存储模块
本模块面向平台管理人员、技术支持与运维人员及数据管理员，重点讲解数据传输技术要求与安全规范，不同岗位培训侧重点如下：
a) 平台管理人员：了解数据传输性能要求、可靠性标准及分级安全保护原则，掌握跨域数据传输审批流程与合规要求。
b) 技术支持与运维人员：深入掌握数据传输协议、加密机制、身份认证要求及传输故障处理方法，能够配置与维护数据传输通道，保障数据传输安全与稳定。
c) 数据管理员：掌握数据传输完整性校验方法、传输异常数据处理流程及跨机构数据同步规范，能够核对传输数据的准确性与完整性。
数据存储模块
本模块面向平台管理人员、技术支持与运维人员及数据管理员，重点讲解数据存储架构与全生命周期管理规范，不同岗位培训侧重点如下：
a) 平台管理人员：了解数据存储分层架构、数据分类分级规则及数据留存时限要求，掌握数据访问权限审批与数据销毁审批流程。
b) 技术支持与运维人员：深入掌握数据存储介质要求、备份与恢复策略、容灾体系建设及存储安全管控措施，能够开展存储系统运维与数据备份恢复工作。
c) 数据管理员：掌握数据归档规范、存储数据质量核查方法及数据溯源查询操作，能够协助开展数据稽查与核查工作。
质量控制模块
本模块面向所有培训对象，重点讲解平台内置质控体系与全流程质量管控要求，不同岗位培训侧重点如下：
a) 临床研究医护人员：掌握数据录入质控规则、常见质量问题识别与整改方法，了解三级复核机制与质量问题上报流程。
b) 平台质控管理人员：掌握平台智能质控规则配置、质控任务管理、质量问题闭环处理及质量统计分析方法，能够制定质量核查计划并组织实施。
c) CRA / 数据管理员：掌握源数据核查（SDV）操作规范、平台质控数据导出与分析方法，能够开展远程监查与数据质量评估。
d) 技术支持与运维人员：掌握质控系统配置、质控规则更新及质控异常排查方法，保障质控功能正常运行。
应用评价模块
本模块面向平台管理人员、机构负责人及技术支持人员，重点讲解平台应用评价体系与持续优化方法，不同岗位培训侧重点如下：
a) 平台管理人员：了解应用评价基本原则、评价维度及量化指标，掌握评价数据采集与整理方法，能够配合开展平台应用评价工作。
b) 机构负责人：理解平台应用评价结果的分级应用规则，能够基于评价结果制定平台推广与优化策略。
c) 技术支持与运维人员：掌握平台运行数据统计分析方法、系统性能监测指标及用户反馈收集处理流程，能够为平台持续优化提供技术支撑。
[bookmark: _Toc227239173][bookmark: _Toc227756718][bookmark: _Toc227246300]培训实施
[bookmark: _Toc227239174]融合式培训方式
采用“线上智慧学习+线下实操演练+导师带教指导”的三维融合式培训模式：
a) 线上培训：开展网站微课学习、在线自测等。系统自动记录学习进度、停留时长，生成个性化学习报告，推送学习内容。
b) 线下培训：开展实操演练、场景模拟、案例研讨、手把手教学等。由资深培训师现场指导，针对共性问题集中讲解，个性问题一对一辅导。利用平台独立的模拟训练环境，开展无风险实操练习与复杂场景模拟。
c) 导师带教：为每位新上岗人员指定1名具有1年以上平台使用经验的带教导师，带教周期不少于1个月。带教导师负责日常操作指导、问题解答与能力评估，确保新员工能够独立规范完成本岗位工作任务。
[bookmark: _Toc227239175]标准化实施流程
a) 培训需求调研：培训前通过智慧平台发放调研问卷，结合岗位核心需求、既往操作问题与质量控制结果，精准分析培训需求，制定针对性培训方案与课程计划。
b) 培训师资遴选：组建由智慧平台开发工程师、资深临床研究专家、GCP专员及质控专家组成的培训师资团队，所有师资需经过统一培训与考核，持证上岗。建立内部培训师激励机制，将培训教学工作纳入绩效考核。
c) 培训教材编制：统一编制标准化培训教材，包括操作手册、视频教程、PPT课件、实操指南、典型案例集及模拟练习题。教材内容随平台功能迭代与法规更新及时修订，每半年进行一次全面更新。
d) 培训组织实施：线下培训提前做好场地、设备及模拟环境准备。培训过程中严格考勤，对未按时参加培训的人员自动提醒并安排补训。培训档案管理：通过智慧平台自动生成个人电子培训档案，完整记录培训对象的所有培训经历、学习进度、考核成绩、证书信息及能力评估结果。培训档案永久保存，作为操作权限授予、岗位调整与年度考核的重要依据。
[bookmark: _Toc227756719][bookmark: _Toc227239176][bookmark: _Toc227246301]培训考核
[bookmark: _Toc227239177]考核方式与权重
采用“过程性考核+终结性考核”相结合的多元化考核方式，综合评估培训效果，考核总分100分，具体权重如下：
a) 过程性考核（15%）：包括线上课程完成率、作业完成情况、日常实操表现、导师带教评价等。
b) 理论知识考核（15%）：通过学习网站在线学习系统完成，案例分析等，学习时长不少于60分钟。
c) 实操技能考核（55%）：在智慧平台模拟环境中完成本岗位全流程操作，由培训师按照标准化评分细则现场评分，重点考核操作的准确性、规范性与效率。
d) 场景模拟考核（15%）：随机抽取2-3个典型临床研究场景，考核培训对象运用智慧平台解决实际问题的能力与应急处理能力。
[bookmark: _Toc227239178]分岗位考核要点
临床研究医生
a) 研究方案电子化录入的准确性与规范性。
b) 受试者入组审核的准确性与及时性。
c) 研究数据审核与质疑处理的规范性。
d) 不良事件评估与上报的及时性与完整性。
e) 智慧化报告生成与数据分析应用能力。
临床研究护士
a) 受试者信息采集与数据录入的准确率（要求≥99%）。
b) 随访计划执行的及时性与完整性。
c) 试验用药与生物标本管理的规范性。
d) 平台预警信息的响应速度与	处理能力。
e) 电子知情同意书签署管理的合规性。
平台管理人员
a) 平台权限分配与项目创建的规范性。
b) 研究进度监控与问题协调处理能力。
c) 质控任务管理与质量问题闭环处理能力。
d) 平台运行数据统计与分析能力。
e) 合规性管理与风险防控能力。
平台运行维护人员
a) 平台系统部署与配置能力。
b) 常见故障排查与应急处置能力。
c) 数据备份与恢复操作的规范性。
d) 网络安全防护与数据安全管理能力。
e) 硬件设备维护与调试能力。
CRO/SMO 及第三方服务人员
a) [bookmark: OLE_LINK25]平台内数据录入与核查的准确性。
b) 源数据核查（SDV）操作的规范性。
c) 质控问题跟踪与整改验证能力。
d) 数据导出与统计分析操作能力。
e) 远程监查与项目协同能力。
[bookmark: _Toc227239179]合格标准与证书管理
a) 考核总分≥85分，且单项考核成绩均≥70分为合格。考核合格者由医疗机构临床研究管理部门颁发统一制式的《临床研究病房智慧管理平台操作合格证书》。
b) 证书实行电子化管理，通过智慧平台生成唯一电子证书，支持在线查询与验证，证书有效期为2年。
c) 证书有效期届满前3个月，持证人需完成不少于16学时的继续教育培训并通过复训考核，方可换发新证书。
d) 考核不合格者需在1个月内完成补考，补考仍不合格者，暂停其平台操作权限，直至重新参加培训并考核合格。
e) 对于发生严重操作失误、违反平台安全规范或造成数据泄露的人员，立即吊销其操作证书，暂停平台操作权限，并根据情节轻重进行相应处理。
[bookmark: _Toc227239180][bookmark: _Toc227756720][bookmark: _Toc227246302]培训质量持续改进
[bookmark: _Toc227239181]使用人员培训效果评价指标
建立量化、可追溯的培训效果评价指标体系，从过程与结果两个维度全面评估培训效果：
a) 过程指标：培训出勤率、课程完成率、考核通过率、培训满意度（目标值≥90分）、教材适用性评分
b) 结果指标：平台操作错误率（目标值≤3%）、数据录入准确率（目标值≥99%）、不良事件上报及时率（目标值≥98%）、质控问题整改率（目标值100%）、智慧功能使用率（目标值≥85%）
通过网站采集上述指标数据，每季度进行统计分析，形成培训效果评估报告，为培训质量改进提供数据支撑。
[bookmark: _Toc227239182]培训内容与方式动态优化
a) 建立培训问题反馈闭环：使用人员可通过智慧平台随时提交培训建议与问题反馈，培训管理部门在7个工作日内予以响应。每月汇总分析反馈意见，及时调整培训内容的侧重点与培训方式。
b) 培训内容动态更新：跟踪智慧平台功能迭代、法规标准更新及临床研究技术发展，及时更新培训教材与课程体系，补充新功能、新技术、新法规的培训内容。
c) 培训方式持续优化：定期评估不同培训方式的效果，逐步增加虚拟仿真、AI互动等智慧化培训方式的比重。针对不同岗位特点，开发更具针对性的培训课程与考核形式。
d) 建立PDCA循环管理：按照“计划-实施-检查-改进”的原则，对培训全过程进行闭环管理。每年度开展一次全面的培训质量评估，总结经验，查找不足，制定下一年度培训计划与改进措施。
e) 引入外部专家评价：定期邀请外部GCP专家、临床研究信息化专家对培训体系与培训效果进行评估，提出专业改进建议，持续提升培训质量。
f) 
[bookmark: BookMark5]
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（资料性）
分岗位培训课时与考核要求

分岗位培训课时与考核要求
	岗位类别
	准入培训最低学时
	强化培训最低学时
	年度复训最低学时
	考核方式
	合格标准

	临床研究医生
	16
	8
	8
	理论+实操+场景模拟
	总分≥85分，单项≥70分

	临床研究护士
	20
	12
	8
	理论+实操+场景模拟
	总分≥85分，单项≥70分

	平台管理人员
	12
	6
	6
	理论+实操
	总分≥80分，单项≥70分

	平台运维人员
	24
	12
	12
	理论+实操+故障排查
	总分≥85分，单项≥70分

	培训讲师
	32
	16
	12
	理论+实操+教学演示
	总分≥90分，单项≥75分

	CRC
	20
	10
	8
	理论+实操
	总分≥85分，单项≥70分

	CRA
	16
	8
	6
	理论+实操
	总分≥80分，单项≥70分

	数据管理员/统计分析师
	20
	10
	8
	理论+实操
	总分≥85分，单项≥70分






[bookmark: OLE_LINK24][bookmark: _Toc227756722]
（资料性）
培训教材与资源清单

标准化培训教材与资源清单
	资源类型
	资源名称
	适用岗位
	更新频率

	操作手册
	《临床研究病房智慧管理平台总体操作手册》
	所有岗位
	每年1次

	操作手册
	《临床研究医生岗位操作手册》
	临床研究医生
	每年1次

	操作手册
	《临床研究护士岗位操作手册》
	临床研究护士
	每年1次

	操作手册
	《平台管理与运维操作手册》
	管理人员、运维人员
	每年1次

	视频教程
	平台核心功能操作系列微课
	所有岗位
	每半年1次

	视频教程
	典型场景模拟操作视频
	医护人员、CRC
	每半年1次

	课件
	《GCP与平台数据安全合规培训课件》
	所有岗位
	每年1次

	课件
	《平台新功能培训课件》
	所有岗位
	功能更新后7日内

	案例集
	平台操作典型问题与解决方案案例集
	所有岗位
	每半年1次






[bookmark: _Toc227756723]
（资料性）
培训效果评估问卷模板

培训效果评估问卷
	评估维度
	评估内容
	评分（1-5分，1 =非常不满意，5=非常满意）

	培训内容
	1. 培训内容与岗位需求的匹配度
	

	
	2. 培训内容的实用性与针对性
	

	
	3. 培训内容的难易程度
	

	培训师资
	4. 讲师的专业水平与讲解能力
	

	
	5. 讲师的答疑与互动效果
	

	培训方式
	6. 线上培训的便捷性与学习体验
	

	
	7. 线下实操演练的充分性
	

	
	8. 导师带教的指导效果
	

	培训组织
	9. 培训时间安排的合理性
	

	
	10. 培训场地与设备的保障情况
	

	整体评价
	11. 本次培训的整体满意度
	

	
	12. 培训对实际工作的帮助程度
	

	意见建议
	请提出您对本次培训的意见与改进建议：
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