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思维导图结合案例培训法提升临床试验质量控制能力思维导图结合案例培训法提升临床试验质量控制能力**

董 晶，王晓璐，王雅琼，周学锋，朱 娜△

（康复大学青岛中心医院·山东省青岛市中心医院，山东 青岛 266042）
摘要摘要：：目的 提高临床试验质量控制员的质量控制能力。方法 选取专业科室任命或授权的 46名质量控制员为研究对象，随机分为

对照组和试验组，各 23名。对照组采用常规培训方法，试验组采用思维导图结合案例培训法，通过法律法规知识考核、案例质量控制

考核及调查问卷，比较两组质量控制员的培训效果及质量控制能力。结果 试验组质量控制员的法律法规知识考核、质量控制案例考

核成绩均显著高于对照组（P < 0. 05）；试验组质量控制员的整体质量控制能力高于对照组，其中试验组试验方案依从性审核、检查结

果合理性判定、病历记录规范性质量控制问题反馈及追踪的评分均显著高于对照组（P < 0. 05）。结论 思维导图结合案例培训法有助

于提升质量控制员的培训效果，从而提升其质量控制能力。

关键词关键词：：思维导图；案例培训；临床试验；质量控制能力

Improvement of Clinical Trial Quality Control Ability Through Mind Mapping Combined
with Case Training Method

DONG Jing，WANG Xiaolu，WANG Yaqiong，ZHOU Xuefeng，ZHU Na
（Qingdao Central Hospital，University of Health and Rehabilitation Sciences · Qingdao Central Hospital，Shandong，Qingdao，China 266042）

AbstractAbstract：：Objective To improve the quality control ability of clinical trial quality controllers. Methods A total of 46 quality
controllers appointed or authorized by professional departments were selected as the research subjects，and they were randomly
divided into the control group and the experimental group，with 23 controllers in each group. The control group took the routine
training method，while the experimental group took the mind mapping combined with case training method. The training effect and
quality control ability between the two groups was compared through the assessment of knowledge of laws and regulations，case
quality control assessment and questionnaires. Results The scores of the assessment of theoretical knowledge of laws and
regulations and the assessment of case quality control in the experimental group were significantly higher than those in the control
group（P < 0. 05）. The overall quality control ability in the experimental group was higher than that in the control group，and the
scores of compliance of the review of experimental plan，judgment of the rationality of inspection results，feedback and tracking of
standardized quality control problems in medical records in the experimental group were significantly higher than those in the
control group （P < 0. 05）. Conclusion Mind mapping combined with case training is helpful to improve the training effect of
quality controllers，so as to improve the quality control ability of clinical trial quality controllers.
Key wordsKey words：：mind mapping；case training；clinical trials；quality control ability

质量控制指在临床试验质量保证系统中，为确证

临床试验所有相关活动是否符合质量要求而实施的技

术和活动［1］，以保证新药临床试验符合要求，达到研究

目标，遵循《药物临床试验质量管理规范》（GCP）［2］。质
量控制贯穿临床试验的始终，是保障临床试验顺利实

施，获得真实、准确、完整数据的重要手段。GCP［1］、《临
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床试验机构管理规定》［3］、《临床试验机构监督检查办法

（试行）》［4］、《药物临床试验机构监督检查要点及判定原

则（试行》［5］等法律法规均要求临床试验机构应有专门

的质量管理部门或质量管理岗位，并要求研究者、研究

人员履行工作职责，实施药物临床试验的质量管理，故

临床试验机构的内部质量控制尤为重要。目前，临床试

验机构对质量控制人员的培训仅限于项目启动培训、

常规 GCP培训［6 - 7］，对其培训效果或质量控制能力的

评价有待考量，构建一套符合临床试验质量控制特点、

切实可行的培训方法及对质量控制思维的培养尤为必

要。本研究中通过思维导图结合案例培训法对临床试

验质量控制员进行培训，并评价培训效果，以提高质量

控制员的质量控制能力。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 研究对象

研究对象为我院备案专业科室任命或授权的质量

控制员，共 46名，随机分为试验组（采用思维导图结合

案例培训）和对照组（采用常规培训），各23名。两组质量

控制员一般资料比较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具

有可比性。详见表1。
1. 2 培训内容、频率与方法

1. 2. 1 培训内容

试验组进行系统培训，培训内容包括法律法规、临

床试验质量控制相关文献学习、院内质量控制案例分

享、GCP相关专家共识、科室制度标准操作规程（SOP）
等；对照组实施常规培训。

图1 GCP法律法规思维导图

Fig. 1 Mind mapping of GCP laws and regulations

GCP中心药房

资质和要求
完成临床试验的必要条件
对受试者适合的医疗处理

遵守临床试验方案
对试验药品的管理责任

遵守随机化程序
遵循伦理原则

提供受试者的资料
试验记录和报告要求
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提交进展报告
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试验目的

试验设计的要求
临床和实验室检查

受试者的治疗
访视、随访计划

有效性评价
安全性评价

统计内容
实施质量控制和保证

伦理问题
数据的采集与管理

合同或协议之外的规定
定义、目的

已上市要求临床试验的内容要求
修订

扉页要求
主要内容

定义、作用 /地位
保存条件
保存时限

研究数据的控制与保留
档案管理

目的、范围、依据、要求

临床试验依从性、非临床研究、独立的数据监查委
员会、伦理委员会、受试者、弱势群体、知情同
意、公正见证人、监查、监查计划、监查报告、稽
查、稽查报告、不良事件、严重不良事件、药品不
良反应、可疑且非预期严重不良反应、受试者鉴
认代码表、源文件（SUSAR）、源数据、必备文件、
核证副本、质量保证、质量控制、试验现场、设
盲、计算机系统化认证、稽查轨迹等

职责
组成与运行
规定、执行程序
审查记录

基本 /首要考虑
建立质量管理体系
基于风险的质量管理
质量保证和质量控制
临床研究组织（CRO）的要求
医学专家
试验设计、统计分析、试验报告
试验管理、数据处理、记录、保存要求
选择研究者的要求
试验各方职责
受试者和研究者的补偿或赔偿
试验合同
备案临床试验
拟订试验方案、更新研究者手册
试验用药品的制备、包装、标签、编码
试验用药品的供给和管理
试验记录查阅权限
试验用药品的安全性评估
药品不良反应报告
监查要求
监查员的职责
监查报告的要求
稽查要求
保证临床试验的依从性
终止、暂停临床试验的处理
多中心临床试验要求

4研究者

6试验方案

7研究者手册

8必备文件管理

9附则

《药物临床试验质量管理规范》（GCP）

5申办者

1总则

2术语及其定义

3伦理委员会

表1 两组质量控制员一般资料比较［例（%），n = 23］
Tab. 1 Comparison of the quality controllers′ general data

between the two groups［case（%），n = 23］

项目

性别

年龄

学历

专业

职称

参与项目经验

质量控制经验

男

女

≤ 35岁

36～44岁

≥ 45岁

博士

硕士

大学本科

临床医学

护理学

高级

中级

初级

< 3项

≥ 3项

有

无

试验组

6（26. 09）
17（73. 91）
11（47. 83）
7（30. 43）
5（21. 74）
8（34. 78）
11（47. 83）
4（17. 39）
18（78. 26）
5（21. 74）
4（17. 39）
14（60. 87）
5（21. 74）
12（52. 17）
11（47. 83）
12（52. 17）
11（47. 83）

对照组

5（21. 74）
18（78. 26）
15（65. 22）
3（13. 04）
5（21. 74）
5（21. 74）
15（65. 22）
3（13. 04）
15（65. 22）
8（34. 78）
3（13. 04）
13（56. 52）
7（30. 43）
13（56. 52）
10（43. 48）
14（60. 87）
9（39. 13）

χ2 / t值
0. 120

2. 215

1. 451

0. 965

0. 513

0. 088

0. 356

P值

0. 730

0. 330

0. 484

0. 326

0. 774

0. 767

0. 552
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1. 2. 2 培训方法

思维导图结合案例培训法：试验组主要以思维导

图形式梳并分享理培训内容，如GCP法律法规梳理（图1）、

质量控制思维（图 2）、专家共识等，以法律法规为基点，

严格执行质量控制细节。同时，收集日常质量控制中的

经典案例（表2），制作成幻灯片，以生动案例剖析与法规

要求相结合，建立质量控制思维，扫除质量控制盲区。

传统培训法：对照组主要参与GCP线上及线下论

坛、项目质量控制会议、机构办公室组织的GCP培训等

常规培训。

1. 2. 3 培训时长与频率

试验组根据培训内容制订质量控制计划，培训计

划的制订主要依据法律法规的更新、新质量控制典型

案例的发现、相关制度 SOP的更新等；对照组的培训依

据网络GCP论坛，如驭时GCP、金玉良研、GCP频道等

各大公众号分享的线上、线下培训信息，以及机构办公

图2 临床试验质量控制管理思维导图

Fig. 2 Mind mapping of clinical trial quality control management

修订：研究方案、知情同意书、研究者手册、相关辅助表格等是否有修订
新增：新增研究者授权、新增方案设计的文件是否已备案、是否有培训记录

临床监查员（CRA）、临床协调员（CRC）变更，其资质是否备案
实验室质评、仪器设备是否运转正常，质评、校准证书；所有仪器的

使用、维护是否有记录并定期校准

执行方案是否为伦理审批通过的最新版方案
签署知情同意书（ICF）的日期是否在筛选检查进行前？

签署知情是否与伦理通过的最新版本一致；知情同书是否签署完整：
姓名、日期、联系电话等；字迹是否真实

已入组受试者是否补签新版知情 -及时性
知情同意过程的记录是否充分知情

签署的 ICF是否受试者、研究者各执1份
支持受试者入组、入选排除标准的证据性资料是否保存完整
（原始资料、既往治疗方案或病史）

每一访视的所有检查检验是否覆盖方案要求的项目
研究病历是否记录至门诊 /住院医院信息系统（HIS）

辅助检查的结果是否及时判读，不良事件是否记录规范、完整；
异常值的随访、复查；所有结果是否可溯源

护理记录药品的输注时间、给药顺序是否符合方案
上次访视结束至本次访视所有合并用药是否记录完整

受试者补偿是否发放及时
数据修改是否规范、有说明

受试者退出或失访是否详细记录
试验用药品的接收时温度记录、接收人、数量、批号、编码、

检验报告、快递单、温度计校准证书等记录是否齐全
受试者使用登记表与试验用药品处方是否一致，发放、专用人员是否授权

试验用药品的发放、使用、回收记录是否完整、无误
设盲药品的盲态保持（盲态、非盲人员是否达到物理隔离、

药品配置环境是否独立、退回药品封口贴是否完整等）
随机单信息的确认、保存

治疗变更、给药剂量调整是否遵循试验方案
试验用药品的库存、效期核对

试验用药品保存温度（湿度）记录，核对是否有超温（超湿）
温度计、探点、冷藏箱、恒温柜等校准是否在有效期内

退回申办方的记录（退回明细、清点人、核对人、物流单）
是否按照遗传办的审批采集生物样本

采集、处理、储存是否符合《生物样本处理手册》
生物样本的标签、存储、处理、转运等记录是否规范

生物样本涉及的耗材库存、有效期等核对

是否按照法律法规及本院伦理要求及时上报
外院SUSAR是否及时查阅

违反入选、排除标准
违背方案的合并用药

超窗（访视窗、采血窗、给药时间窗、检查时间窗）、超温等
漏做访视规定的相关检查检验

是否按照批件要求提交审查报告 定期跟踪审查
录入数据的溯源

病例报告表 /电子数据采集（CRF / EDC）录入的及时性、准确性、有无漏记
质量控制修改轨迹

研究者
（ISF）
文件夹

受试者
文件夹

试验用
药品

生物
样本

伦理
审查

原始数据
的转录

运行中
质量控制

管理

启动前

试验
结束

研究
团队

试验相关
文件

相关表格
的审核

试验用
物资

试验用
药品

必备
文件

小结表
核对

试验经费
结算

其他

是否拿到伦理批件
执行版方案、知情同意书是否与伦理通过的版本一致

试验用药品相关：交接单、库存表、出入库表、受试者分发
回收记录表设计是否规范、合理

受试者相关：筛选入选表、鉴认代码表、受试者日记卡设
计要素是否齐全、合理

授权分工是否合理、研究者资质（执业地点、GCP证、简历、资格证）
各实验室、辅助科室是否满足试验方案的要求
资料柜、研究者文件夹、适用版本的知情同意书、研究方案
温度计、转运箱、离心机、冰箱等
科室设备是否运转良好
科室急救药品是否完备且在有效期内
相关计量设备校准是否在有效期内
耗材：生物样本采集包、检测试纸、试剂盒等

试验用药品是否提前抵达中心（如适用），药品管理员
是否已授权、接收，贮存是否合格

《药物临床试验必备文件保存指导原则》规定

免费检查检验费
研究者劳务费等
受试者补偿费
是否存在医保占费

罗列数据是否与实际一致
受试者筛选、入选、退出、完成等信息是否准确
严重、重要不良事件列表是否完整

受试者不良事件的追踪与处理是否达到随访终点
质量控制中发现的问题是否完成整改

表2 培训案例举例

Tab. 2 Examples of training cases

案例

案例1：某受试者白细胞指标判定由异常有临床意义（CS）改判为异常无

临床意义（NCS，判定时间X年4月21日，修改时间X年5月23日），电子

病例报告表显示NCS录入时间X年4月21日
案例 2：某受试者V3回收V2发放的试验用药品格华止，V2发放A批

号药品，回收药品A批号，但混杂一B批号的空板

案例 3：受试者因故不能现场签署更新的知情同意书（ICF），研究者记

录为电话知情，并邮寄签署 ICF，快递存单为受试者 to研究者

质量控制点

源数据和病例报告表中数据修改留痕；病

例报告表的填写与源数据一致

试验用药品专人管理，接收、贮存、发放、回

收；受试者教育

1）ICF由受试者当地打印电子版，签署后邮寄

中心，未见研究者签署后寄受试者保存1份；

2）如何保证文件的可控性

法规依据

GCP第25条（二）（三）

GCP第 21条（一）（二），《临床试

验机构管理规定》第5条（十）

GCP第23条（一）（九）
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室按年度计划组织的培训。为保证两组培训时长、频率

的一致性，由机构办 2名质量控制老师分别组织实施，

机构主任对培训任务进行审核、批准，以剔除因培训时

长、频率带来的偏倚。以年度为期限，两组分别开展 8次
培训，培训时长、频率无显著差异。详见表3。

表3 两组质量控制员培训时长与频率比较（X ± s，n = 8）
Tab. 3 Comparison of training duration and frequency for quality

controllers between the two groups（X ± s，n = 8）

组别

试验组

对照组

t值

P值

培训时长（min）
80. 00 ± 5. 09
75. 63 ± 4. 06

0. 67
0. 56

培训频率（人 /场）

20. 75 ± 0. 65
20. 75 ± 0. 62

0. 00
0. 91

1. 3 质量控制效果评估

根据法律法规知识考核、案例质量控制考核及调

查问卷，对质量控制员的培训效果、质量控制能力进

行评估。法律法规知识考核以线上扫描二维码答题的

形式进行，分别设单项选择题、多项选择题、判断题、

主观题 4种题型，满分 100分；案例质量控制考核为随

机抽取 1份完整受试者文件夹、项目研究者文件夹，由

试验组、对照组的质量控制员分别进行质量控制并形

成报告，以“例”为单位统计各质量控制员发现的质量

控制问题；调查问卷主要针对质量控制思路、质量控

制点掌握情况及质量控制能力、技能比较，包括试验

方案依从性审核、医嘱审核（剂量转换、合并用药）、检

查结果合理性判定、病历文娱活动、生物样本质量控

制、试验用药品质量控制、电子数据采集（EDC）转录数

据核对、质量控制问题反馈及追踪三方面 8 项内

容［8 - 12］，采用 5级评分法［13 - 14］评分，每项内容分别计

5分（很好 / 很高）、4分（好 / 高）、3分（一般）、2分（差 /
低）、1分（很差 /很低），计算平均分。以年度培训为期限，在

年终考核时发放调查问卷，共发放46份，回收46份，有效

回收率为100. 00%。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 26. 0统计学软件分析。计数资料以率

（%）表示，行 χ2检验；计量资料以 X ± s表示，行独立样

本 t检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 培训效果

2. 1 法律法规知识考核与质量控制案例考核结果

法律法规知识的考核中，识别并剔除明显复制的

无效答卷，共回收答卷 46份，有效回收率 100. 00%。试

验组质量控制员的法律法规知识考核、质量控制案例

考核成绩均显著高于对照组（P < 0. 05）。详见表4。
表4 两组质量控制员法律法规知识考核与质量控制案例考核

结果比较（X ± s，n = 23）
Tab. 4 Comparison of the assessment scores of laws and regula⁃
tions knowledge and case quality control of quality controllers

between the two groups（X ± s，n = 23）

组别

试验组

对照组

t值

P值

法律法规知识考核（分）

95. 52 ± 2. 39
90. 38 ± 4. 32

4. 558
0. 000

质量控制案例考核（例）

8. 13 ± 1. 39
5. 44 ± 1. 38
6. 606
0. 000

2. 2 质量控制能力与技能评分

试验组质量控制员的整体质量控制能力高于对照

组，其中试验组试验方案依从性审核、检查结果合理性

判定、病历记录规范性、质量控制问题反馈及追踪的评

分均显著高于对照组（P < 0. 05）。详见表5。
3 讨论

3. 1 思维导图在法律法规知识培训中的作用

临床试验相关法律法规具有普遍约束力，指导临

床试验相关参与者操作及行为规范，是保障临床试验

规范实施的重要依据。法律法规的学习是指导临床试

验规范操作及获得真实、准确、科学数据的第一步，但

法律法规章节多、条款多，不易梳理，会造成法律法规

知识学习枯燥。而思维导图作为一种结构性图形，将各

级主体的隶属关系与层级表现出来且能建立链接，有

助于法律法规知识的高效学习。

3. 2 案例培训法在质量控制中的作用

案例培训法摒弃重理论知识单向灌输的弊端，使

参训者由被动学习转为主动学习。质量控制员是独立

于临床试验之外的特殊研究者，通过质量控制及时发

现问题，纠正不规范操作，以保证临床试验质量。案例

培训法将抽象问题具象化，有助于质量控制点的呈现，

使培训趣味化、高效化，通过案例培训，质量控制员融

表5 两组质量控制员临床试验质量控制能力评分比较（X ± s，分，n = 23）
Tab. 5 Comparison of clinical trial quality control ability scores of quality controllers between the two groups（X ± s，point，n = 23）

组别

试验组

对照组

t值

P值

试验方案依从性审核

4. 52 ± 0. 59
4. 00 ± 0. 74
2. 642
0. 011

医嘱审核

4. 26 ± 0. 54
3. 96 ± 0. 64
1. 745
0. 088

检查结果合理性判定

4. 39 ± 0. 66
3. 70 ± 0. 63

3. 65
0. 000

病历记录规范性

4. 65 ± 0. 49
3. 61 ± 0. 94
4. 723
0. 000

生物样本质量控制

4. 17 ± 0. 58
3. 96 ± 0. 64
1. 213
0. 232

试验药品质量控制

4. 04 ± 0. 64
3. 83 ± 0. 83
0. 993
0. 326

EDC转录数据核对

4. 65 ± 0. 49
4. 39 ± 0. 50
1. 794
0. 080

质量控制问题反馈及追踪

4. 70 ± 0. 47
3. 65 ± 0. 88
4. 994
0. 000
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会贯通、举一反三，大大提高质量控制效率。

3. 3 思维导图结合案例培训法在提升质量控制员能

力中的作用

实践表明，思维导图结合案例培训法能使质量控

制员在基本理论知识学习、质量控制能力、质量控制

技能等方面均显著提高。通过思维导图与案例培训法

的有效结合，在增强质量控制员参与培训的主动性和

兴趣的同时，也加深了对法律法规知识的理解和记

忆，提高了质量控制综合能力。此外，试验组质量控制

问题的反馈及追踪评分显著高于对照组，提示该方法

增进了研究者与质量控制员的合作意识和协作

能力［15］。
3. 4 遴选质量控制员的启示

质量控制员是临床试验顺利进行的重要角色。以

试验组为例，该研究的组内比较发现，中、高级职称发

现质量控制问题的能力高于初级职称［（8. 17 ± 1. 38）例

比（8. 00 ± 1. 58）例］，但 无 显 著 差 异（t = 0. 232，
P = 0. 819）；有参与项目经验的质量控制员显著高于无

或有较少经验的质量控制员［（9. 09 ± 1. 04）例比（7. 50 ±
1. 31）例，t = 3. 194，P = 0. 004）］；有质量控制经验的显

著高于无质量控制经验的［（8. 64 ± 1. 29）例比（7. 50 ±
1. 27）例，t = 2. 166，P = 0. 041）］。该结果提示为保障临

床试验的质量，项目在遴选质量控制员时应优先考虑

有参与过临床试验经验且有质量控制经历的研究

人员。

3. 5 结语

临床试验质量控制管理是有效把握临床试验质量

与进度的重要手段，随着临床试验机构备案制的实施，

临床试验的质量作为临床试验机构核心竞争力的作用

更加显著［16］。质量控制员质量控制能力的培养有利于

临床试验在进行过程中及时发现问题并第一时间纠

正，避免因质量控制滞后而出现不可挽救的问题，故对

质量控制员的质量控制能力提出了更高要求。思维导

图结合案例培训法可高效、高质地提高质量控制员的

能力，且思维导图人人共享，在修正和更新时可及时做

出调整；质量控制员通过案例培训法主动关注质量控

制问题，有效避坑，提高质量控制效率。综上所述，思维

导图结合案例培训法可使质量控制员充分参与到临床

试验过程中，是一种高效的培训模式和学习方法，可进

一步提高质量控制员的质量控制能力。
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