附件1：

中山大学-约翰霍普金斯大学合作项目
临床研究人员（Clinical Investigator）强化培训课程介绍
一、课程目标
通过在线课程学习和现场强化培训，培养出一批具备国际视野、能独立开展高水平临床研究的临床研究人员。具体目标包括：
· 使学员掌握临床研究中的核心概念、基本方法和重要的医学伦理规范；
· 提升学员的科研思维，提高对研究论文、研究方案的鉴赏评判能力；
· 修改和完善学员提出的研究设想，形成高质量的临床研究方案。
二、主要内容
· 临床研究设计方法：临床研究概论、调查研究、横断面研究、病例对照研究、队列研究、随机对照研究等；
· 临床研究中的常用统计学方法：数据测量、数据管理、样本量计算、统计推断、多变量分析和校正、诊断试验方法等；
· 临床研究伦理：IRB介绍，IRB研究评审过程、临床研究中的伦理问题、伦理分析等。
具体课程内容和时间表的初步安排见附录一和附录二。
三、课程形式

包括在线课程和现场课程两大部分：

1.在线课程（Online course）：
第四期在线课程时间为3月9日至4月26日。
课程共包括四部分内容，在线课程学员可登录教学网站，自主安排时间完成课程学习及所有要求的内容：（1）完成调查问卷；（2）上传英文自我介绍视频；（3）观看临床研究教学视频模块及完成前后测试；（4）用英语书面回答有关课程学习体会的问答题。本课程教学视频由JHUSOM的专家教师专门录制而成，共26节。每节课在课程前后均附有简短的课程测试，课程时长约20分钟。
2.现场课程（Onsite course）：
第二期现场课程时间为5月9日至13日。
课程包括理论讲学和小组讨论。（1）理论讲学部分由JHUSOM的专家教师以讲授形式授课，授课内容主要为临床研究有关理论基础和方法的强化以及实践应用，课程第一天和最后一天将分别进行测验，检查教学效果。（2）小组讨论部分为小组形式进行，分为文献讨论和课题讨论。每个讨论小组包括8名学员及2名指导老师。文献讨论部分将针对不同设计类型的临床研究论文进行讨论；课题讨论部分要求学员在现场课程前需提交一份自己的研究课题的英文摘要，根据学员提交的摘要相互进行点评并完善研究设计。课程最后一天各讨论组汇报课题。
四、教学特色
· 在线课程和现场课程相结合：先通过在线课程巩固理论基础，后通过现场教学强化实践应用；
· 小班授课、封闭教学：现场课程学员总数32人，集中五天授课，白天理论课程学习和小组讨论，晚上自行复习授课内容和完善研究方案，避免日常事务干扰，保证学习质量；
· 师资力量：授课教师为约翰霍普金斯大学医学院（Johns Hopkins University School of Medicine, JHUSOM）具有丰富临床研究和教学经验的学者近20人，除在线课程、现场讲座外，教师分组参加小组讨论，保证学员和教师的充分互动；
· 注重临床研究的实践应用：现场课程以实际案例为主，强调理论的实践应用，同时，所有学员要在临床研究核心概念、基本理论和规范的基础上，完善自己的临床研究计划；
· 教学形式多样：包括在线课程、现场案例分析、文献讨论、课题讨论、方案报告、专家点评等。
五、考核和结业
由JHUSOM专家组成的考核小组对学员进行遴选和考核。
（一）在线课程考核指标：
1. 学员按时完成所有在线课程的学习；
2. 英文自我介绍视频的评分（共20分）；
3. 每个教学视频前后的测试题成绩（共60分）；
4. 书面作答的评分（共20分）。
完成以上4项，并且总分高于60分，获得认证为完成在线课程。
（二）在获得在线课程认证的学员中择优筛选32名进入现场课程学习。
（三）现场课程考核指标：
1. 出勤情况：按时参加课程并签到，原则上不允许请假；特殊情况下请假累计时间不能超过1天；
2. 课堂表现：由各组带教老师根据学员对理论知识的掌握度、参与度以及课题改进程度进行评分，评定为合格；
3. 课程测试：课程结束时测试评分为合格。
通过以上现场课程考核指标者，由JHUSOM授予结业证书。
附录一：部分核心讲者介绍

	
	姓名
	职务
	研究方向
	讲授内容
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	Adrian Dobs, MD, MHS
	内科及肿瘤学教授
	内科及肿瘤学
	临床研究设计、小组讨论
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	David Friedman, MD, MPH., PhD
	眼科学教授
	眼病
	临床研究设计、小组讨论
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	Edgar Miller
PhD
	临床与流行病学系副教授，临床研究培训项目主任
	流行病学研究
	临床研究设计、小组讨论
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	Nae-Yuh Wang, MD
	医学院副教授，公共卫生学院副教授
	医学统计与流行病学
	研究设计、小组讨论
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	James Potter,
 BS
	医学院副教授，消化研究所信息技术中心主任

	医学信息学
	研究设计、小组讨论
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	Michael Boland，

MD，PhD
	眼科学副教授，眼科研究所信息技术系统主任
	眼科学，医学信息学
	医学信息技术的使用、小组讨论


附录二  在线课程内容和授课教师
	内容
	授课者

	1.Defining a Research Question
	David S. Friedman, M.D., PhD, MPH

	2.Overview of Study Designs Use in Clinical Research
	Edgar R. Miller, III, MD, PhD

	3.Overview of Randomized Clinical Trials 
	Edgar R. Miller, III, MD, PhD

	4.An Introduction to Clinical Trials: Design Issues - Part 1
	Edgar R. Miller, III, MD, PhD

	5.An Introduction to Clinical Trials: Design Issues - Part 2
	Edgar R. Miller, III, MD, PhD

	6.Introduction to Clinical Research: Case Control Studies - Module 1
	Adrian Dobs M.D., M.H.S.

	7.Introduction to Clinical Research: Case Control Studies - Module 2
	Adrian Dobs M.D., M.H.S.

	8.Cross-Sectional Studies
	David S. Friedman, M.D., PhD, MPH 

	9.Cohort Studies - Part 1
	Jodi Segal M.D., M.P.H.

	10.Cohort Studies - Part 2
	Jodi Segal M.D., M.P.H.

	11.Interpretation and Evaluation of Diagnostic Tests - Part 1 
	Jodi Segal M.D., M.P.H.

	12.Interpretation and Evaluation of Diagnostic Tests - Part 2 
	Jodi Segal M.D., M.P.H.

	13.Survey Research
	Frances Stillman EdD

	14. Ethics Principle
	Nancy Kass

	15.Framework for Ethical Analysis 
	Holly Taylor, PhD, MPH

	16.Institutional Review Board (IRB) / Independent Ethics Committee
	Judith Carrithers JD, MPA, CIP

	17.Voyage of a New Research Application Through the IRB
	Joan B. Cobb Pettit, J.D.,M.A. 

	18.An Introduction to Data Management 
	Andrew Hackman 

	19.Clinical Research Data Management Systems
	Michael V. Boland MD, PhD

	20.Measuring Evidence in the Data 
	Nae-Yuh Wang, PhD

	21.Statistical Considerations in Clinical Research - Part 1
	Nae-Yuh Wang, PhD

	22.Statistical Considerations in Clinical Research - Part 2
	Nae-Yuh Wang, PhD

	23. Sample Size Considerations
	Nae-Yuh Wang, PhD

	24.Causal Inference and Study Design
	Nae-Yuh Wang, PhD

	25.Adjustment with Multivariable Regression 
	Nae-Yuh Wang, PhD

	26.Systemic review and Meta-analysis
	Jodi Segal M.D., M.P.H.


附录三 现场授课内容和时间安排
 SEQ CHAPTER \h \r 1INTRODUCTION TO CLINICAL RESEARCH:  A ONE-WEEK INTENSIVE COURSE, 

Johns Hopkins University School of Medicine and Sun Yat Sen University

	
	SATURDAY
09/05/2015
	SUNDAY
10/05/2015                     
	MONDAY               11/05/2015                     
	TUESDAY               12/05/2015                     
	WEDNESDAY                    13/05/2015                     

	8:30am
	Introduction
Pre-Test

Clinical and Translational

Research:  Expectations and

Goals

Miller*
	Statistics:

Hypothesis Testing

Wang*
	Statistics:
Sample Size / Power

Considerations

Wang*
	Statistics:
Causal Inference and

Regression Adjustment
Wang*
	POST-TEST

	9:30am
	Defining the Research
  Question
Friedman*
	  Study Design:
Case-control Studies
Dobs*


	  Study Design:
  The Prospective Cohort
Selvin*

Study Design:
The Prospective Cohort
Selvin


	Managing Your Own Data
Data Collection, Data 

Quality, and Data Protection

Potter*
	SMALL GROUP
PRESENTATIONS
30 minutes in length (20 minute presentation and 10 minutes for questions)

All presenters need to be present

	10:30am
	Overview of Study Designs
Miller*
	Small Group Discussion:

Case-control Study

Dobs*, Selvin*, Friedman*, Miller*/Wang*
	How to present an Abstract
Li*

Potter*


	Study Design:
Randomized Controlled
Clinical Trials
Miller*
	

	11:30am
	Break + Lunch
	Break + Lunch
	Break + Lunch
	Break + Lunch
	Break + Lunch

	1:30pm
	Study Design: Surveys and
Cross-sectional Studies
Cross-sectional 1:30-2:00pm
Friedman*

Surveys 2:00-3:00pm
 Selvin*
	Regulatory Issues/IRB 1:30-
2:00pm
  Friedman*

Informed Consent 2:00-3:00pm
H. Li*
	  Case Studies Ethics
Miller*, Friedman*, Dobs*
	Assessment of Measurement Error: Validity and 

Reliability 
Selvin*
	POST-TEST REVIEW & CERTIFICATES
Dobs*/ Friedman*

	3:00pm
	Small Group Discussion: Cross-sectional Study

Dobs*, Selvin*, Friedman*, Miller*/Wang*
	Introduction to Measurement of Exposures and Outcomes
Selvin*
	Small Group Discussion: The Prospective Cohort

Dobs*, Selvin*, Friedman*, Miller*/Wang*
	 Small Group Discussion:

Randomized Controlled Trial

Dobs*, Selvin*, Friedman*, Miller*/Wang*
	Office Hours:

Discussion of individual

Project
ADJOURN at 5PM

	4:00-

5:30pm
	Small Group Projects/Abstracts

Dobs*, Selvin*, Friedman*, Miller*/Wang*
	Small Group Projects/Abstracts

Dobs*, Selvin*, Friedman*, Mille*r/Wang*
	Small Group Projects/Abstracts

Dobs*, Selvin*, Friedman*, 

Miller*/Wang*
	Small Group Projects/Abstracts

Dobs*, Selvin*, Friedman*, 

Miller*/Wang*
	


注：以上为初定安排，具体时间及授课以实际安排为准；带*为JHU教员。
Investigators’ Schedule
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