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一、目的
　　为提升胃肠外科科研工作的规范化、系统化和可持续产出能力，构建可复用、可量化、可推广的科研全过程标准化体系，强化方法学设计、数据质量、统计规范、成果产出与转化效率，特制定本方案。该体系旨在解决“科研流程不清晰、质量不稳定、产出不连续”的长期瓶颈，推动科研从经验驱动转向体系驱动。
2、 核心术语定义
　　标准化科研全流程体系（Standardized Research Workflow System，SRWS）是依据科研方法学、循证原则与医院科研管理规范，通过流程工程（workflow engineering）、质量控制（QC）、专家共识流程（两轮 Delphi、专家咨询会议、现场流程演示讨论会）构建的科研全过程运行体系。SRWS 将科研生命周期标准化、模块化与可复用化，覆盖选题、文献检索、研究方案、伦理与合规、数据采集与质控、统计分析、论文/专利撰写及成果转化等八大环节，是临床研究（RWS、IST、RCT）、医工交叉研究、生物医学基础研究与软科学研究的通用方法学框架。
三、适用范围
本体系适用于胃肠外科所有科研活动，涵盖：
1. 真实世界研究（RWS）
2. 前瞻性研究（IST）
3. 随机对照试验（RCT）
4. 医工交叉工程类研究
5. 生物医学基础研究（细胞/动物实验）
6. 软科学研究与学科建设研究
四、基本原则
1. 四项前置化原则：选题前置、方案前置、统计前置、写作前置。
2. 全过程规范原则：方案–伦理–数据–统计–产出全链条质量控制。
3. 透明化原则：所有操作均可溯源、可审核、可再现。
4. 数据可信原则：严格遵循 ICH-GCP、ISO 14155 数据质量要求。
5. 持续改进原则：按照 PDCA 循环持续优化体系。
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　　标准化科研全流程体系（SRWS）的运行依托“顶层规划—流程执行—质量控制—管理监督”四层结构，确保科研活动规范、高效、可持续。本章对组织结构及职责进行明确规定。
一、总体组织体系架构
SRWS 的建设与运行由“四级组织体系”构成：
1. SRWS 体系建设委员会（SRWS Steering Committee, SRWS-SC）：负责体系顶层设计、年度升级、跨课题策略制定及质量监督。
2. 课题负责人（PI）及科研团队：负责具体研究项目的设计、实施、数据与成果产出。
3. 科研助理团队（Research Assistant, RA）：负责流程推进、文献/数据/统计协助、CRF 管理和执行质量控制。
4. 医院科研管理部门（科研办、伦理委员会、信息与数据管理部门）：负责科研合规、伦理伦理审查、数据授权与制度性监管。
二、SRWS 体系建设委员会（SRWS-SC）
（一）组成：由学科带头人、科主任、科研骨干、统计人员、科研助理负责人和科研办代表构成。
（二）主要职责
1. 制定 SRWS 顶层框架、模块标准与升级计划。
2. 组织实施“两轮 Delphi + 专家咨询会议 + 现场流程演示讨论会”，形成体系共识。
3. 发布《SRWS 年度更新版》与《年度评估报告》。
4. 指导各课题实施 SRWS，解决跨课题共性问题。
5. 审核课题 T0–T4 阶段流程、质控报告与最终成果。
6. 负责 SRWS 的跨科室推广与外部合作。
三、课题负责人（PI）及科研团队
（一）课题负责人（PI）职责
1. 提出科研问题与具体研究目标。
2. 主导研究设计、方案制定、统计分析计划（SAP）与写作框架（MSK）。
3. 保障课题进度，分配任务，协调资源。
4. 审核 CRF、原始数据、统计结果与稿件。
5. 组织研究团队执行 SRWS 的各项要求。
6. 对课题质量、安全、伦理和成果负责。
（二）科研团队职责
包括主治及以上医师、研究护士、统计人员、数据管理员等：
1. 协助完成病历筛选、数据采集、随访、文献整理。
2. 根据 SRWS 要求执行 CRF 填写、QC 质控、数据核对等工作。
3. 配合完成统计学分析、图表绘制以及文章初稿。
四、科研助理团队（RA）
科研助理是 SRWS 的“流程枢纽”，承担关键的流程化、结构化工作。
（一）主要职责
1. 组织 T0–T3 前置会议（选题、方案、统计、写作）。
2. 完成文献检索、证据提取、PRISMA 流程管理。
3. 构建数据字典、CRF 模板并维护数据库。
4. 完成数据清洗、逻辑校验、缺失值处理（QC-1 至 QC-4）。
5. 协助统计人员完成分析数据集（ADS）准备。
6. 维护项目审计追踪（Audit Trail）、文件归档。
7. 协助撰写论文结构、图表、参考文献格式化。
（二）能力要求
RA 必须具备以下三类能力：
1. 文献检索（PubMed、Cochrane、CNKI 等）
2. 数据与统计基础（R/Python/SPSS）
3. 规范化文件管理（SOP、CRF、GCP 基础）
五、科研管理部门（科研办、伦理办、信息部门）
（一）科研办职责
1. 审核课题申请、合同及预算执行。
2. 监督 SRWS 执行情况并开展年度检查。
3. 组织科研培训与制度宣传。
4. 对接上级科研机构、医协项目和科技部门。
（二）伦理委员会职责
1. 审查研究方案、知情同意书、CRF、数据安全性。
2. 核实研究风险、受试者权益保障与数据隐私合规性。
3. 监督跨课题、跨部门伦理规范执行。
（三）信息与数据管理部门职责
1. 负责数据授权、脱敏、服务器权限与日志管理。
2. 协助建立电子数据采集系统（EDC）或数据接口。
3. 对科研数据安全等级进行分级管理。
六、专家咨询体系（Delphi + 会议 + 演示）
SRWS 的体系构建和年度升级必须采用“三段式共识机制”：
（一）两轮 Delphi
· 专家人数 15–20 名
· 对模块、条目、执行流程进行量化评分
· 分析一致性、权威系数、协调系数，判断是否达成共识
（二）专家咨询会议
· 审阅 Delphi 结果
· 对体系条目进行逐项讨论
· 确认最终的 SRWS 年度版本
（三）现场流程演示讨论会
· PI 与 RA 对 SRWS 全流程进行现场演示
· 专家提出修改意见并评估其可操作性
· 会后形成《SRWS 可执行性评估报告》
七、学科内外协作机制
1. 与统计科、信息科、伦理办建立“SRWS 联动机制”。
2. 与医工交叉项目、AI 项目共享数据规范与流程模板。
3. 必要时与合作大学等合作单位共建 SRWS 兼容接口（医工项目）。
4. 推动本体系向全院临床科室进行推广应用。
八、监督与问责机制
1. 未按 SRWS 执行的课题，不得进入结题审核。
2. 未通过 QC 节点的课题不得进入下一阶段。
3. 研究过程中出现重大流程缺失，需提交说明或整改报告。
4. 对执行 SRWS 表现优秀者纳入科研绩效与晋升奖励。
第三章 SRWS 总体框架
　　标准化科研全流程体系（SRWS）构建了一个由“八大模块、十二个里程碑、质量控制节点（QC）体系”组成的完整科研流程结构，以流程工程（workflow engineering）、方法学规范与专家共识为核心，实现科研活动的“结构化、标准化、可复用化、可追溯化”。
第一节 SRWS 八大模块（8 Modules）
　　SRWS 将科研全过程拆分为八个可独立、可组合、可复用的核心模块，每个模块包含明确的输入、输出、执行动作与质控要求。
模块 1：选题与可行性论证（Research Question & Feasibility）
核心内容：
· 明确研究问题（PICO/FINER 原则）
· 选题依据与临床价值
· 可行性评估：病例量、可观测终点、资源、团队能力
· 初步检索验证
· 形成《选题论证表》
输出：
可行性通过的候选课题 + 精炼的研究问题。
模块 2：文献检索与证据整合（Literature & Evidence Integration）
核心内容：
· 检索策略制定（MeSH+关键词）
· 多数据库检索（PubMed、Cochrane、Web of Science、CNKI）
· PRISMA 流程
· 证据提取矩阵（Evidence Matrix）
· 现有研究空白识别
输出：
《文献检索记录》《证据整合表》《研究空白分析》。
模块 3：研究方案与统计分析计划（Protocol & SAP）
核心内容：
· 研究设计类型选择（RWS、IST、RCT、医工交叉、基础研究）
· 样本量估算
· 主要/次要终点设计
· 统计分析路径（PSM、回归、重复测量、机器学习等）
· 研究流程图
· 风险评估与偏倚控制
· 建立《Manuscript Skeleton》
输出：
正式版《研究方案（Protocol）》与《统计分析计划（SAP）》。
模块 4：伦理与合规管理（Ethics & Compliance）
核心内容：
· 伦理申请材料准备
· 知情同意书设计
· CRF 隐私字段审查
· 数据脱敏与访问权限管理
· 医工/AI 项目信息安全评估
输出：
伦理批准文件、数据安全评估表。
模块 5：数据字典、CRF 与数据采集（Data Dictionary & CRF）
核心内容：
· 数据字典字段标准化（Data Dictionary）
· CRF（Case Report Form）结构设计
· 数据采集流程
· 代码本（Codebook）建立
· 试填验证（Pilot Filling）
输出：
数据字典、最终版 CRF、数据采集 SOP。
模块 6：数据质量控制与数据锁定（Data QC & Lock）
核心内容：
· 数据完整性检查
· 数据逻辑校验
· 差异与缺失值处理
· 数据冻结（Database Freeze）
· 数据锁定（Data Lock）
· 审计追踪（Audit Trail）
输出：
QC 报告、冻结报告、最终锁定数据库（ADS-ready）。
模块 7：统计分析与可复现计算（Statistical Analysis & Reproducibility）
核心内容：
· 统计分析执行（R、Python、SPSS）
· 生成图表与可视化
· 建立分析数据集（ADS）
· 统计脚本（Code Repo）
· 复现性检查（Reproducibility Check）
输出：
《统计分析报告》《图表包》《统计代码库》。
模块 8：论文/专利撰写与成果转化（Manuscript/Patent & Translation）
核心内容：
· 依据 Manuscript Skeleton 撰写论文
· 期刊匹配与投稿路径
· 专利的新颖性评价与结构化写作
· 研究成果的本地推广与转化
· 形成成果材料包（图、表、代码）
输出：
论文、专利、研究总结、可推广报告。
第二节 SRWS 十二个里程碑（12 Milestones）
SRWS 通过12个里程碑构建全过程可控性，任何课题不得跳过关键节点。
T0：课题立项与选题确认
完成选题论证 + 初步检索。
T1：文献检索完成并通过审核
提交 PRISMA 流程与证据整合矩阵。
T2：研究方案（Protocol）定稿
包含研究问题、设计、终点、样本量、流程图。
T3：统计分析计划（SAP）定稿
明确模型、方法、亚组分析、敏感性分析。
T4：伦理材料提交并获批
确保合规。
T5：CRF 与数据字典完成并试填通过
完成 Pilot Filling。
T6：数据采集完成 50% 的中期检查
形成中期 QC 报告。
T7：数据采集结束并通过QC
完成完整性、逻辑一致性校验。
T8：数据库冻结（Freeze）
不得再修改原始数据。
T9：数据库锁定（Lock）
生成 ADS 数据集。
T10：统计分析完成并通过复现性检查
确保统计可靠。
T11：写作完成，论文/专利提交
形成最终成果包。
第三节 SRWS 质量控制节点（QC Nodes）
SRWS 设置横贯全流程的 QC 体系，包括：
QC-1 文献质量控制
· 检索策略检查
· 可重复检索性验证
· 证据空白评估
输出：文献 QC 报告。
QC-2 方案与 SAP 审核
· 研究问题与终点设计合理性
· 偏倚控制措施
· 统计模型适配性
输出：方案–统计一致性意见。
QC-3 数据采集 QC
· CRF 完整性
· 字段逻辑校验
· 缺失值问题识别与处理
输出：数据采集 QC 报告。
QC-4 数据锁定 QC
· 数据一致性复核
· Audit Trail 检查
· 生成 ADS-ready 数据集
输出：数据锁定报告。
QC-5 统计与复现性 QC
· 统计代码复核
· 重算结果一致性验证
· 图表可复现性
输出：统计与复现性 QC 报告。
QC-6 论文一致性 QC
· Protocol–Results–Manuscript 一致性检查
· 逻辑错误排查
· 参考文献完整性检查
输出：论文最终 QC 报告。
本章总结
　　“八大模块 + 十二里程碑 + QC 节点”的 SRWS 总体框架，实现了科研从选题到产出的全过程结构化管控，使任何课题均可按照标准化路径“复用、迁移、推广”，是胃肠外科科研向体系化发展、向可持续产出跃升的核心基础设施。
第四章 课题全过程管理流程
　　SRWS 的课题全过程管理遵循“前置化、结构化、可追溯、可复用”原则，按照“八大模块、十二里程碑、六级 QC 节点”展开。本章根据科研实际操作流程，从课题启动到结题产出进行系统阐述。
第一节  SRWS 四项前置化机制（T0–T3）
　　前置化（Front-loading）是 SRWS 的核心理念，确保研究从一开始就具备可执行性与一致性。
一、T0：选题前置化（Research Question Pre-positioning）
主要任务：
1. 明确研究问题（PICO/FINER）
2. 完成选题可行性分析
3. 初步证据检索验证
4. 形成《选题论证表》
5. 进入 SRWS 课题登记流程
关键输出：
选题通过后纳入 SRWS 管控体系。
二、T1：方案前置化（Protocol Pre-positioning）
主要任务：
* 完成系统性文献检索（PRISMA 流程）
* 完成证据整合和研究空白确认
* 初步完成研究设计、终点设定、样本量估算
* 完成初稿 Protocol
* 完成统计分析计划（SAP）框架
关键输出：
可提交伦理的 Protocol + SAP（草案）。
三、T2：统计前置化（SAP Pre-positioning）
主要任务：
* 最终确认统计模型（如回归、PSM、重复测量、机器学习等）
* 明确亚组与敏感性分析
* 起草统计代码结构（R/Python 伪代码）
* 明确数据结构、ADS 需求
关键输出：
可执行、可复现的正式版 SAP。
四、T3：写作前置化（Manuscript Skeleton Pre-positioning）
主要任务：
* 建立 Manuscript Skeleton（写作骨架）
* 明确论文段落结构
* 规划图表、统计输出、可视化需求
* 明确目标期刊与写作规范
* 同步开展 Early-stage IP Mapping（知识产权早期布局）
关键输出：
写作骨架（MSK）+ 产出定位（Paper/Patent）。

第二节  SRWS 分阶段执行流程（模块化管理）
从 T0–T11，SRWS 将科研过程拆解为八个可管控的执行模块。
一、模块 1：选题与可行性论证
流程步骤：
1. T0 会议形成研究问题
2. 完成快速检索（Scoping Search）
3. 评估病例量与数据可访问性
4. 评估研究资源（团队、设备、数据）
5. 课题进入 SRWS 并由 PI 正式承担
QC 节点：QC-0（可行性审核）
二、模块 2：文献检索与证据整合
流程步骤：
1. RA 根据选题制定检索策略
2. 多数据库检索与去重
3. PRISMA 流程
4. Evidence matrix（证据提取矩阵）
5. Research gap identification（空白识别）
QC 节点：QC-1（检索与证据质量控制）
三、模块 3：研究方案与统计分析计划
流程步骤：
1. 形成 Protocol 草案
2. 完成 SAP 初稿
3. SRWS-SC 的方法学审核
4. 修订与定稿
5. 准备伦理材料
QC 节点：QC-2（方案–统计一致性审查）
四、模块 4：伦理与合规管理
流程步骤：
* 伦理材料准备（Protocol、CRF、知情同意书）
* 数据安全风险评估
* 提交伦理
* 审批后进入执行阶段
QC 节点：伦理审查通过（Ethics Approved）
五、模块 5：数据字典、CRF 与数据采集
流程步骤：
* 制作数据字典（Data Dictionary）
* 完成 CRF（纸质/EDC）
* 试填验证（Pilot Filling）
* 正式采集
QC 节点：QC-3（CRF 完整性与逻辑一致性检查）
六、模块 6：数据质量控制与数据锁定
流程步骤：
1. 完整性检查（Missing Check）
2. 逻辑检验（Logical Check）
3. 数据清洗
4. 数据冻结（Freeze）
5. 数据锁定（Data Lock）
6. 建立 ADS（Analysis Dataset）
QC 节点：QC-4（数据锁定审核）
七、模块 7：统计分析与可复现计算
流程步骤：
* 根据 SAP 执行统计分析
* 生成统计脚本（Code Repo）
* 输出图表、可视化结果
* 复现性检查（Reproducibility Validation）
QC 节点：QC-5（统计复现性检查）
八、模块 8：论文/专利撰写与成果转化
流程步骤：
* 根据 MSK 撰写论文
* 生成图表与补充材料
* 完成投稿
* 实施专利撰写或申报
* 完成科室/医院推广计划
QC 节点：QC-6（论文/专利一致性检查）
第三节  SRWS 三大共识机制（Delphi + 会议 + 演示）
SRWS 属于体系构建类研究，必须采用国际标准共识方法。
一、两轮 Delphi（专家共识形成）
* 专家数量：15–20 人
* 评分：Likert 5 级
* 指标：权威系数（Cr）、协调系数（W）、一致性（≥70%）
* 用途：更新 SRWS 模块与条目
二、SRWS 专家咨询会议
* 审核 Delphi 结果
* 对 SRWS 各条目逐项确认
* 形成《SRWS 共识声明》
三、现场流程演示讨论会
* PI、RA 现场演示 SRWS 全流程
* 专家评估可操作性与临床适配性
* 输出《SRWS 执行可行性报告》
第四节  数据可信度与复现性体系（Reproducibility System）
SRWS 的核心是保障科研数据可信、可复现。
包括：
1. 审计追踪（Audit Trail）
2. 可复现统计代码（Reproducible Code）
3. 分析数据集（ADS）标准格式
4. 文稿—统计—方案一致性（P–R–M Consistency）
5. 研究三级存档体系（原始数据、ADS、成果包）
第五节 结题与成果归档
最终产出包括：
1. 全流程文件包（Protocol、SAP、CRF、QC 报告）
2. 冻结版与锁定版数据
3. 统计脚本与复现代码
4. 论文（投稿或发表）
5. 专利（如适用）
6. SRWS 专题报告（可用于全院推广）
第五章  SRWS 工具包（Toolkits）
　　SRWS 工具包是标准化科研全流程体系（SRWS）的核心执行载体，为科研人员提供“可直接使用”的模板、表单、SOP、清单、数据结构与统计规范，实现科研活动的结构化、可复用化与可推广化。
　　工具包适用于医院内所有科研类型，包括真实世界研究（RWS）、前瞻性研究（IST）、随机对照试验（RCT）、医工交叉研究、生物医学基础研究与软科学研究。
　　本章对工具包的构成、使用规则与更新机制做出明确规定。
第一节  SRWS 工具包总体结构
　　SRWS 工具包由＂六大类、三十二项＂标准化工具构成，覆盖从选题至成果转化的科研全生命周期。
一、六大类工具包（6 Toolkits Clusters）
1. 选题与可行性工具包（Toolkit A）
2. 文献检索与证据整合工具包（Toolkit B）
3. 研究设计与统计分析工具包（Toolkit C）
4. 伦理与合规工具包（Toolkit D）
5.数据字典、CRF 与数据管理工具包（Toolkit E）
6. 论文/专利与成果转化工具包（Toolkit F）
　　每一类工具均包括模板（Template）、操作流程（SOP）、检查清单（Checklist）和输出标准（Output Standard）。
第二节  六大类工具包内容说明
　　以下为每类工具包的标准配置，可作为科研课题启动与执行的必备资源。
Toolkit A：选题与可行性工具包
涵盖研究问题提出与可行性评估阶段。
主要内容：
1. 《选题论证表（Feasibility Assessment Form）》
2. 《研究问题定义模板（PICO/FINER）》
3. 《研究价值评估表（Clinical Value Matrix）》
4. 《资源可行性评估表（Resource Check Matrix）》
5. 《课题注册与 SRWS 纳入表》
输出标准：
完成 T0 会议要求：具备清晰研究问题与可行性证据。
Toolkit B：文献检索与证据整合工具包
用于系统性检索与研究空白识别。
主要内容：
1. 《检索策略制定表（Search Strategy Sheet）》
2. 《数据库检索记录表（Multi-Database Log）》
3. 《PRISMA 2020 流程模板》
4. 《证据提取矩阵（Evidence Extraction Matrix）》
5. 《研究空白识别表（Gap Identification Form）》
输出标准：
形成可复现的 PRISMA 流程和证据整合报告。
Toolkit C：研究设计与统计分析工具包
涵盖 Protocol 与 SAP 的前置设计。
主要内容：
1. 《研究方案（Protocol）标准模板》
2. 《临床研究设计流程图模板》
3. 《样本量估算工具（Sample Size Sheet）》
4. 《统计分析计划（SAP）模板》
5. 《偏倚控制与敏感性分析矩阵》
6. 《Manuscript Skeleton（论文结构框架）》
7. 《Early-stage IP Mapping 模板》
输出标准：
可提交伦理的 Protocol + SAP + 写作骨架。
Toolkit D：伦理与合规工具包
保障研究活动合规、安全。
主要内容：
1. 《伦理申请包（含 Protocol、ICF、CRF）》
2. 《数据安全等级表（Data Security Level）》
3. 《受试者权益保护表（Subject Safety Sheet）》
4. 《数据共享与脱敏审查表》
5. 《医工/AI 项目合规模板（含风险矩阵）》
输出标准：
伦理审批通过 + 数据安全审查完成。
Toolkit E：数据字典、CRF 与数据管理工具包
涵盖数据采集、清洗与 QC。
主要内容：
1. 《数据字典模板（Data Dictionary）》
2. 《CRF 模板（电子/纸质）》
3. 《代码本（Codebook）》
4. 《Pilot Filling 表（CRF 试填验证表）》
5. 《数据采集 SOP》
6. 《数据完整性检查表（Completeness Check）》
7. 《逻辑校验清单（Logical Consistency Checklist）》
8. 《数据冻结与锁定 SOP》
9. 《审计追踪（Audit Trail）模板》
输出标准：
可用于统计分析的数据锁定数据库（ADS-ready）。
Toolkit F：论文/专利与成果转化工具包
涵盖成果生成、写作与转化。
主要内容：
1. 《论文写作模板（IMRaD）》
2. 《论文图表规范与模板》
3. 《统计结果可视化规范（Visualization Guide）》
4. 《投稿期刊匹配表（Journal Mapping）》
5. 《专利申请模板（Patent Template）》
6. 《成果转化评估表（Impact Evaluation）》
7. 《SRWS 研究总结报告模板》
输出标准：
论文/专利提交与成果转化路径明确。
第三节  SRWS 工具包的使用规则
为确保 SRWS 工具包的规范执行，各课题必须遵循以下规则：
一、强制使用（Mandatory Use）
所有进入 SRWS 的课题均必须使用对应工具包，不得完全自建模板；如需修改须经 SRWS-SC 审核。
二、模块对应原则（Module-Match Rule）
每个课题根据其研究类型，选择适用的模块工具包，例如：
* RWS → 全部模块适用
* 医工研发 → 工程–数据–专利模块加强
* 软科学 → 选题–文献–设计模块加强
三、单个课题工具包建立“课题工具包文件夹”
用于归档所有表单、SOP、记录与数据。
四、严禁跳步（No Skip Rule）
　　工具包的每个表单均对应 QC 节点，未完成者不得进入下一阶段。
第四节  工具包的质量控制（QC）与审核机制
1. QC-1 文献工具包审核：检索策略、PRISMA、证据矩阵。
2. QC-2 Protocol 工具包审核：研究设计与 SAP 一致性。
3. QC-3 CRF 工具包审核：试填与数据一致性。
4. QC-4 数据管理工具包审核：ADS 生成前审查。
5. QC-5 写作工具包审核：Manuscript Skeleton 与结果一致性。
第五节  工具包的更新机制
　　工具包每年按照 SRWS 架构进行升级维护。
更新流程：
1. Delphi 专家咨询（2轮）：对工具项进行评分与共识形成。
2. 专家咨询会议：逐项审阅工具包条目。
3. 现场流程演示讨论会：验证工具包可操作性。
4. 发布《SRWS 工具包（年度更新版）》。
5. 培训：所有科研人员完成年度培训后方可使用新版工具包。
第六节  工具包的可推广性
SRWS 工具包可直接推广至：
* 医院其他临床科室
* 盟市医院
* 医师协会科研培训
* 区域科研能力提升示范点
* 临床科研与医工交叉合作研究平台
形成可推广的“医院科研工作流标准体系”。
第六章 培训体系与能力建设
　　为确保标准化科研全流程体系（SRWS）在胃肠外科得到规范执行和可持续运行，本章构建“课程体系—能力等级—考核认证—持续提升”的培训体系，形成科室科研能力的系统性提升模式，逐步打造“可复制、可推广、可持续”的临床科研人才梯队。
第一节 SRWS 培训体系总体框架
培训体系采用“三层结构 + 四类对象 + 五级能力等级”的模式：
一、培训体系三层结构
1. 基础层（Basic Level）：掌握科研基本知识与流程。
2. 进阶层（Advanced Level）：掌握 SRWS 全流程与关键方法学。
3. 专家层（Expert Level）：具备独立设计课题、主导研究、指导他人的能力。
二、四类受训对象
1. PI（课题负责人）
2. 主治及以上科研骨干
3. 科研助理（RA）及数据管理人员
4. 实习/规培住院医师与研究生
三、五级科研能力等级
· Level 1：科研入门
· Level 2：规范执行者
· Level 3：独立研究者
· Level 4：多课题管理者
· Level 5：体系与方法学建设者
第二节 SRWS 培训内容矩阵（Training Matrix）
依据八大模块，形成覆盖科研全过程的结构化课程体系，分为理论、实操与案例三大部分。
一、理论模块（Theory）
	模块
	内容
	适用对象

	SRWS 总论
	体系结构、八大模块、里程碑、QC 节点
	全体

	研究设计学
	RWS、IST、RCT、队列、病例对照、偏倚控制
	PI/主治

	科研伦理与合规
	ICF、隐私保护、数据安全、AI/医工伦理
	PI/RA

	统计学基础
	回归、假设检验、样本量、PSM
	主治/RA

	文献检索
	MeSH、PRISMA、证据矩阵
	RA/住培



二、实操模块（Practical Skills）
	模块
	具体技能
	输出

	文献检索
	PubMed/Cochrane 检索、PRISMA 流程
	检索记录

	CRF 设计
	数据字典、CRF、代码本
	Final CRF

	数据管理
	数据采集、逻辑检查、清洗
	QC 报告

	统计执行
	R/Python 实操、图表绘制
	ADS 数据集

	Manuscript Skeleton
	论文骨架、图表包、写作流程
	初稿



三、案例模块（Case-based Learning）
1. 已发表论文案例解析（科室既往成果）
2. 失败课题问题复盘（偏倚、数据质量、统计问题）
3. 医工交叉项目案例（例如腹腔镜机械臂、CETC装置）
4. RWS 真实数据库案例（空肠间置术、PRI、PoRA-6）
第三节 角色导向的培训路径（Role-based Pathways）
SRWS 区分不同角色的能力要求，形成针对性培训路径。
一、PI 培训路径（6个月）
阶段目标：从“执行者”成长为“独立设计者”。
核心内容：
· SRWS 全流程
· RWS/RCT 设计
· 样本量估算（G*Power）
· 高级统计（多变量模型）
· Manuscript Skeleton 构建
· 课题管理（进度、QC、团队管理）
完成要求：
独立提交一份可通过伦理的科研方案。
二、科研助理（RA）培训路径（4个月）
阶段目标：成为 SRWS 的流程核心执行者。
核心内容：
· 文献检索与证据整合
· CRF/数据字典设计
· 数据清洗（R/Python）
· QC 节点执行
· 统计脚本复现
· 文件归档与 Audit Trail
完成要求：
能够独立完成 T0–T6 的所有流程文件。
三、主治/青年骨干培训路径（6个月）
阶段目标：从“操作型科研”过渡到“方案型科研”。
核心内容：
· SRWS 模块化操作
· 科研伦理
· 临床数据质量管理
· 论文撰写（图表、统计描述）
· 专利写作基础
完成要求：
参与并完成至少一个课题的全流程执行。
四、住培与研究生培训路径（12个月）
阶段目标：建立科研基本素养。
核心内容：
· 科研基础知识
· 文献检索与阅读
· 数据录入规范
· 图表绘制
· 基础统计（t 检验、卡方、回归入门）
完成要求：
完成至少一篇文献综述或课题子任务。
第四节 培训考核与认证体系（Certification System）
采用“过程性考核 + 结果性考核 + 能力认证（SRWS-C）”三段模式。
一、过程性考核
包括：
· 出勤（不少于 80%）
· 课后作业（检索、CRF、统计代码）
· 小测验
二、结果性考核
根据角色不同，包括：
· 完整的 PRISMA 流程
· 设计一份 CRF
· 完成一次统计分析（R/Python）
· 设计一份 Manuscript Skeleton
· 完成一项 SRWS QC 节点检查
三、SRWS 能力认证（SRWS-C）
共分三类证书：
· SRWS-PI 资格证书（课题负责人）
· SRWS-RA 资格证书（科研助理）
· SRWS-Operator 证书（住培/研究生）
认证通过者方可承担对应的科研角色。
第五节 能力建设与梯队化发展（Capacity Building）
为实现科室科研可持续发展，SRWS 明确建设“三线梯队”：
一、第一梯队：学科带头人与核心 PI
· 负责顶层设计
· 主持重点课题
· 指导青年人才
· 主导 SRWS 升级
二、第二梯队：青年主治与科研助理
· 构成 SRWS 主要执行力量
· 承担课题的推进与数据管理
· 形成骨干研究团队
三、第三梯队：住培、研究生、进修人员
· 完成基础科研训练
· 参与课题辅助工作
· 作为未来科研人才储备
第六节 培训平台与资源建设
为保障培训的标准化与高效化，建设以下平台：
1. SRWS 在线培训平台（LMS）
2. 科研方法学视频课程库
3. Data Sandbox（数据沙盒）：用于统计训练
4. 图表与写作模板库
5. 科研技能月度 Workshop
6. 跨院、跨学科教学合作（西安交大、医师协会）
第七节 持续改进机制
培训体系每年进行一次全流程迭代：
1. 年度培训需求调查
2. SRWS-SC 年度审查
3. 工具包更新同步培训
4. 完成质量评估（培训效果、科研产出）
5. 发布《SRWS 年度培训报告》
6. 形成“培训—执行—反馈—优化”的 PDCA 循环。
第七章 绩效与质量评价体系
　　本章旨在建立与 SRWS 匹配的科研绩效与质量评价体系，以实现科研工作的过程可控、结果可量化、运行可追溯、人员可激励，从而推动科室科研体系化、高质量发展。
本体系涵盖：
1. 绩效指标体系（KPI）
2. 质量评价体系（QES）
3. 角色绩效体系（RPI）
4. 课题评估体系（PMS）
5. 体系运行评价（SRWS-QA）
6. 持续改进机制（PDCA）
第一节 绩效指标体系（KPI System）
KPI 建立在“过程–数据–成果”三维结构之上，与 SRWS 八大模块一一对应。
一、过程绩效（Process KPI）—占比 40%
关注课题执行的规范性、一致性与按时达成率。
	类别
	指标
	评价方法

	选题前置化
	T0、T1 完成率
	量化记录

	文献与证据
	PRISMA 完整度、证据矩阵质量
	QC-1

	Protocol/SAP
	一次性审核通过率
	QC-2

	CRF/数据字典
	完整性、逻辑一致性
	QC-3

	数据锁定
	数据冻结、锁定是否按期完成
	QC-4

	统计复现性
	统计结果一致性
	QC-5


评分原则：
· 达标：100%
· 延期 ≤ 2 周：80%
· 延期 > 2 周：50%
· 未完成：0%
二、数据绩效（Data KPI）—占比 30%
强调数据的真实、规范、可复现。
	指标
	评价内容

	数据完整性（Completeness）
	缺失值比例、字段填写完整度

	数据一致性（Consistency）
	逻辑校验通过率

	数据规范化
	数据字典匹配率、代码本一致性

	冻结/锁定质量
	是否产生修订、审计追踪完整性

	复现性
	统计代码可复现性、结果重算一致性


评价方法：QC 报告 + 第三方统计审核。
三、成果绩效（Output KPI）—占比 30%
对应 SRWS 的最终成果包。
	指标类型
	内容与评分逻辑

	论文
	发表/录用/投稿状态；目标期刊匹配度

	专利
	授权、实审、申请

	工具包贡献
	模板/SOP/图表形成的新增贡献

	推广应用
	科室内推广、院级推广、医师协会推广

	科研影响力
	汇报、培训、引用、被纳入体系标准


成果绩效的评价遵循“两级确认”：
· PI 自评 → SRWS 委员会复核。
第二节 质量评价体系（QES：Quality Evaluation System）
SRWS 的质量评价同步围绕六大 QC 节点开展。
一、六级 QC 节点评价指标
QC-1：文献与证据质量
· 检索重复性
· PRISMA 完整度
· 证据矩阵准确性
QC-2：Protocol–SAP 一致性质量
· 终点与统计模型一致性
· 风险/偏倚控制有效性
· 样本量估算合理性
QC-3：CRF 与数据字典质量
· 字段完整度
· 逻辑校验通过率
· 试填质量
QC-4：数据锁定质量
· 缺失值处理规范
· Freeze/Lock 完整性
· Audit Trail 可追溯性
QC-5：统计与复现性质量
· 统计脚本规范
· 图表与结论一致性
· 复现性检查通过率
QC-6：论文一致性质量
Protocol–Results–Manuscript 逻辑一致
· 方法学表达标准化
· 引文准确性
　　每个 QC 节点按 A/B/C/D 四级评定。
第三节 角色绩效体系（RPI：Role Performance Index）
根据 SRWS 角色特性，对不同角色设置差异化绩效指标。
一、PI 绩效指标
1. 课题进展控制能力（T0–T11）
2. 方案质量（Protocol、SAP）
3. 数据质量与团队管理
4. 统计与写作指导能力
5. 成果产出（论文、专利、成果推广）
加分项：参与体系建设、工具包创新。
二、科研助理（RA）绩效指标
1. 文献检索质量
2. CRF/数据字典完成质量
3. QC 执行质量
4. 数据管理规范性
5. 操作准确性（统计脚本、归档、报告）
RA 是 SRWS 流程执行“核心岗位”，考核更强调规范性。
三、青年主治与科研骨干
1. 执行力与独立完成课题环节的能力
2. 统计与写作质量
3. 工具包使用与创新
4. 研究生指导能力
四、住培医生与研究生
1. 文献检索
2. 数据录入规范化
3. 基础统计操作
4. 完成 SRWS 基础培训
5. 小型成果产出（综述或病例系列）
第四节 课题评估体系（PMS：Project Management Score）
　　围绕每项课题建立 100 分制评估体系：
	评分项目
	权重

	A. 过程执行度（T0–T11）
	40 分

	B. 数据质量
	20 分

	C. 统计分析与复现性
	15 分

	D. 文稿质量（MSK、投稿）
	15 分

	E. 成果与创新
	10 分


课题评分结果分为：
优秀（≥85）、良好（70–84）、合格（60–69）、不合格（<60）。
不合格课题须提交整改报告，并接受 SRWS 委员会审核。
第五节 SRWS 体系运行评价（System-level Evaluation）
作为“体系建设项目”，必须对 SRWS 本身进行评估。
一、体系运行效率
1. 工具包使用率
2. T0–T11 达成率
3. QC 节点通过率
4. 跨课题一致性
二、体系运行质量
1. Protocol–Manuscript 一致性
2. 数据质量提升幅度
3. 统计复现性达标率
三、体系输出能力
1. 论文数量与等级
2. 专利与成果转化
3. 科室整体科研能力提升趋势
4. SRWS 对外推广情况
第六节 持续改进机制（PDCA）
SRWS 绩效体系遵循 PDCA 循环：
P（Plan）制定年度绩效指标与能力目标
基于上一年度科研产出与质量评估。
D（Do）执行 SRWS 全流程与培训计划
C（Check）年度科研绩效与质量评估
包括 QC、体系评估与成果评估。
A（Act）发布年度改进计划
内容包括：
· 工具包更新
· 培训课程优化
· 课题流程调整
· 数据质量改进
· 统计规范升级
　　最终形成《SRWS 年度绩效与质量报告》。
第八章 风险管理与质量保障体系
　　本章旨在建立 SRWS 的系统性风险管理与质量保障体系，以科研方法学为底座，以 SRWS 的八大模块、QC 节点和流程规范为工具，实现科研活动“风险可识别、过程可控制、质量可追溯、结果可信赖”。
体系遵循 ISO 31000 风险管理框架、ICH-GCP 原则、医院科研管理规范，结合临床研究与医工交叉研究的特点构建。
第一节 SRWS 风险管理总则（General Principles）
1. 全流程覆盖原则：风险管理贯穿 T0–T11 全生命周期。
2. 前置管理原则：在研究启动前进行系统风险识别与预防设计。
3. 矩阵化控制原则：以风险矩阵（概率×影响）进行量化评估。
4. 可追溯原则：所有风险处理必须形成审计追踪（Audit Trail）。
5. 责任到位原则：PI、RA、科研办、伦理办等各司其职。
6. 持续改进原则：每年进行风险复盘与体系升级。
第二节 SRWS 风险类型与风险矩阵
一、五大风险类型（R1–R5）
	类别
	风险内容

	R1：方案与方法学风险
	研究设计不当、终点不清晰、样本量不足、偏倚控制缺失

	R2：伦理与合规风险
	ICF缺陷、隐私泄露、设备/AI/医工安全缺失

	R3：数据质量风险
	缺失值过多、逻辑错误、数据造假、数据不可复现

	R4：执行与团队协作风险
	T0–T11 延误、团队沟通不畅、流程跳步

	R5：成果产出风险
	数据无法支撑结论、论文不符合 IMRaD、专利缺乏新颖性



二、SRWS 风险矩阵（Probability × Impact）
	概率（P）
	定义

	P1
	极低（<10%）

	P2
	较低（10–30%）

	P3
	中等（30–60%）

	P4
	较高（60–80%）

	P5
	极高（>80%）



	影响（I）
	定义

	I1
	可忽略，不影响科研

	I2
	可接受，经小幅调整可解决

	I3
	中度影响，需流程修订

	I4
	严重影响，可能导致课题失败

	I5
	极严重，导致研究不可发表或伦理风险


风险等级 R = P × I，分为：
· 绿区（R ≤ 4）：可接受
· 黄区（5 ≤ R ≤ 12）：可控
· 红区（R ≥ 15）：需立即处理 + 启动纠偏措施
第三节 关键模块的风险识别与管理措施
本节按照 SRWS 八大模块进行系统化风险识别与管理策略制定。
模块 1：选题与可行性风险
可能风险：
· 临床问题不真实、不重要
· 研究难度与资源不匹配
· 病例量不足
管理措施：
· 课题必须通过《选题论证表》
· T0 前置会议必须通过
· 可行性不充分的课题不得入 SRWS
模块 2：文献检索与证据整合风险
主要风险：
· 检索不全面
· PRISMA 不规范
· 证据提取错误
管理措施：
· RA 全流程检索
· QC-1 审核 PRISMA
· 证据矩阵与研究空白必须由 SRWS-SC 审核
模块 3：研究方案与统计分析风险
主要风险：
· Protocol 设计不当
· SAP 不可执行
· 统计模型错误
· 偏倚控制失败
管理措施：
· QC-2 检查 Protocol–SAP 一致性
· 统计顾问参与 T2 会议
· 所有样本量估算需提交依据（G*Power 记录）
模块 4：伦理与合规风险
主要风险：
· 知情同意书缺陷
· 数据隐私风险
· AI/医工项目安全性不足
管理措施：
· 伦理办审核 ICF、数据脱敏、设备风险
· 医工项目需提交《设备/算法 风险评估表》
· 不通过伦理不得开展研究
模块 5：数据字典、CRF 与数据采集风险
主要风险：
· CRF 不规范
· 数据字段缺失
· 试填失败
· 多中心数据不一致
管理措施：
· QC-3 检查 CRF 完整性
· 必须进行 Pilot Filling
· 多中心需统一数据字典与代码本
模块 6：数据质量与锁定风险
主要风险：
· 缺失值过多
· Freeze/Lock 失败
· Audit Trail 缺失
· 统计数据与原始数据不一致
管理措施：
· QC-4 冻结/锁定检查
· 建立《数据问题记录表》
· Freeze 后数据不得再修改
模块 7：统计分析与复现性风险
主要风险：
· 统计脚本无法复现
· 图表与数据不一致
· 统计模型不适配设计
管理措施：
· QC-5：复现性审核
· 统计脚本必须入库（Code Repo）
· 高级统计需由统计顾问参与
模块 8：论文/专利与成果风险
主要风险：
· 文章逻辑不一致
· 结论与数据不匹配
· 专利缺乏新颖性
管理措施：
· QC-6：文章一致性检查
· Manuscript Skeleton 强制执行
· 专利需进行早期新颖性检索（IP Landscaping）
第四节 风险事件响应机制（Incident Response System）
当出现风险事件时，启动“三级响应机制”。
一级响应：RA 层面
· 适用于轻微风险（R ≤ 4）
· RA 记录并解决
· 必须完成《风险记录表》
二级响应：PI 层面
· 适用于中度风险（5 ≤ R ≤ 12）
· PI 组织应急工作组
· 制定《纠偏计划（CAPA）》
· 报告 SRWS-SC
三级响应：SRWS-SC 层面
· 适用于严重风险（R ≥ 15）
· 启动课题中止/重启评估
· 需要 SRWS 委员会开会讨论
· 必须形成《重大风险事件报告》
第五节 质量保障体系（QA：Quality Assurance）
质量保障从“制度—流程—执行—监督”四层构建。
一、制度保障
· SRWS 工具包（Template/SOP/Checklist）
· 伦理合规制度
· 数据管理规范
· 统计分析规范
二、流程保障
· 统一的 T0–T11 流程
· QC 节点强制执行
· 数据冻结、锁定制度
· 研究三级存档义务（原始数据、ADS、成果包）
三、执行保障
· 角色分工（PI、RA、统计人员、科研办）
· 工具包强制使用
· 全过程会议记录制度（T0–T11）
四、监督保障
· 科研办年度审计
· SRWS-SC 半年检查
· 伦理办专项检查
· 数据安全内审（信息科）
第六节 持续质量改进机制（Continuous Quality Improvement）
SRWS 质量管理的核心是“年度升级 + 持续改善”。
主要内容包括：
1. 年度 SRWS 效能分析报告
2. 年度 QC 节点通过率趋势分析
3. 科研数据质量年度报告
4. 体系瓶颈识别与优化措施
5. 工具包（Toolkits）升级
6. 培训体系（Training System）迭代
　　每年形成一份完整的《SRWS 年度质量报告（SRWS-AQR）》。
[bookmark: 第八章-附则]第九章 体系评估与推广应用
　　标准化科研全流程体系（SRWS）作为医院面向临床研究能力建设的核心基础设施，需要形成“体系评估—成效验证—区域推广”的闭环。本章建立 SRWS 的体系评估方法与推广实施路径，确保体系具有科学性、可复制性与可推广性。
第一节 SRWS 体系评估（System Evaluation Framework）
　　SRWS 的评估体系由“结构–过程–结果（Structure–Process–Outcome）”三维度构成，符合临床与科研体系评价的国际标准（Donabedian Model）。
一、结构评价（Structure Evaluation）
用于评估 SRWS 的基础能力与运行条件，指标包括：
1. 组织架构健全度
· SRWS-SC 是否运行
· PI、RA、统计人员配置是否齐备
2. 工具包（Toolkits）完备度
· 八大类工具包是否可用
· 模块、SOP、Checklist 是否完整
3. 信息化与数据基础
· 数据字典统一性
· EDC 或数据录入系统是否支持
· 安全等级评估是否通过
4. 培训体系完备度
· 是否有年度培训计划
· SRWS-C（认证体系）实施情况
　　结构评价结果分为 A/B/C 三级。
二、过程评价（Process Evaluation）
重点评价科研流程是否按 SRWS 执行。
核心评价指标：
1. T0–T11 达成率
· 是否按时完成
· 延误情况
2. QC 节点通过率
· QC-1 至 QC-6 每项得分
· 不通过原因分析
3. 流程规范性
· 是否有跳步
· 是否按 SOP 执行
· 会议记录、归档是否完整
4. 跨课题一致性
· 不同课题流程是否一致性良好
结果按合规率分级：
· ≥90% 为优秀
· ≥75% 为良好
· ≥60% 为合格
· <60% 为不合格
三、结果评价（Outcome Evaluation）
用于评估 SRWS 的科研产出与对临床科室发展的促进作用。
包括：
1. 科研产出
· 论文：数量、质量、等级（SCI/core）
· 专利：申请、授权、转化
· 研究报告、行业共识
2. 人才能力提高
· PI 新增数量
· RA 能力提升
· 住培与研究生科研能力提升
3. 科研文化形成
· 科室科研氛围
· 规范化科研习惯形成情况
4. 临床决策与服务提升
· RWS 证据对临床路径的优化作用
· PRI/PARI/PoRA-6 等研究工具的实际应用
第二节 SRWS 成效验证（Effectiveness Verification）
体系的成效验证需采用“量化+质性评估”。
一、量化验证
使用特定量化指标衡量 SRWS 成效：
	指标
	验证内容

	科研效率提升率
	T0-T11 平均周期缩短情况

	数据质量提升率
	QC 得分变化趋势

	统计复现性达标率
	重算一致性

	成果产出增长率
	论文、专利、科研项目数量

	人才能力提升指标
	PI/RA/青年骨干增长


二、质性验证
通过访谈、问卷、专家讨论等方式验证体系价值：
· 体系可操作性
· 工具包易用性
· 流程一致性
· 团队协作改善
· 科研文化影响力
三、SRWS 年度成效报告（Annual SRWS Effectiveness Report）
报告由 SRWS-SC 组织形成，内容包括：
1. 体系运行年度总结
2. 绩效与质量得分
3. 风险与问题汇总
4. 改进措施与次年计划
5. SRWS 工具包修订说明
是体系持续运行最重要的文档之一。
第三节 SRWS 推广应用路径（Dissemination & Scaling）
　　SRWS 的推广需遵循“内部成熟—院内推广—区域推广”的三阶段逻辑，形成示范效应。
一、第一阶段：科室内部巩固（Internal Consolidation）
实施内容包括：
1. 科室全员培训
2. 工具包强制使用
3. 三个示范课题（Pilot Projects）
4. SRWS 数据质量达标
5. 形成《胃肠外科 SRWS 内部实施指南》
目标：建立“稳定、可信、可持续”的体系核心。
二、第二阶段：院内推广（Hospital-level Scaling）
向全院临床科室推广 SRWS。
实施内容：
1. 院级 SRWS 宣讲会
2. SRWS 工具包院级版本发布
3. 选取 2–3 个科室开展试点
4. 制定院级《SRWS 运行指南》
5. SRWS 纳入院级科研绩效体系
目标：形成全院统一科研标准。
三、第三阶段：区域推广（Regional Dissemination）
由医院牵头，面向盟市或自治区推广 SRWS。
实施内容：
1. 通过医师协会、医学会开展 SRWS 培训
2. 发布《SRWS 区域示范点建设指南》
3. 形成地区级科研能力提升示范
4. 推动 SRWS 与区域医学中心、双向转诊中心合作
5. 形成区域版 SRWS 模板（可复制、可推广）
目标：构建蒙古高原地区的区域科研能力提升体系。
第四节 SRWS 外延拓展与跨领域应用
SRWS 不仅适用于临床研究，还可扩展至：
1. 医工交叉研发：包括腹腔镜机械臂、CETC装置、智能终端等。
2. AI/LLM 研究：SRWS 可作为“数据—验证—部署”的执行框架。
3. 软科学研究：管理学、学科建设模型、DIO 模型等。
4. 教学科研融合：研究生培养体系、科研课程体系。
为医院建设“临床+工程+AI”的科研发展战略提供统一方法学底座。
第五节 SRWS 与医院高质量发展的结合
SRWS 的建设将促进以下方面：
1. 科研能力跃升：由“个体经验型”转向“流程体系型”。
2. 学科建设提升：形成科研主线，支撑 DIDTS、ERAS、PRI 等体系。
3. 科研产出翻倍增长：论文、专利、项目申报显著增加。
4. 人才梯队建设：形成从住培到PI的全链条科研人才体系。
5. 区域医学中心建设：形成区域科研质量控制平台。
最终推动医院迈入“体系化科研能力建设”的高质量发展轨道。
第六节 SRWS 持续发展战略（2026–2030）
未来发展路线包括：
1. SRWS 与 C-EMR 深度融合
· 数据采集自动化
· 智能统计
· AI 辅助写作
2. 建立 SRWS 中心（院级）
· 作为科研培训、工具包研发、数据质量审核中心
3. 推动 SRWS 标准成为盟市或自治区科研规范
· 形成“巴彦淖尔标准”
· 向自治区医师协会、科技厅推广
4. 年度工具包与制度持续升级
· 每年形成新版 SRWS
5. 构建 SRWS 数字化平台
· SRWS-Online（LMS + Workflow Engine）
· 与医院信息系统对接
· 实现数字化科研管理
本章总结
　　SRWS 是医院科研进入“体系化时代”的基准线。本章通过建立结构–过程–结果三维评价体系，结合量化验证、风险控制、推广机制和未来发展战略，为 SRWS 的长期运行奠定科学、规范、可扩展的根基。
第十章  附件体系
（一）流程类附件
1. SRWS 全流程图（Flowchart）
2. DIDTS 数据流与数据治理流程图
3. 两轮 Delphi 法 + 专家会议 + 现场演示讨论会
（二）模板类附件（必须完成）
4. Protocol 模板（RWS/RCT/工程/AI 四个版本）
5. 统计分析计划（SAP）模板
6. CRF 模板（RWS/工程/AI 三套）
7. 数据字典模板
8. Manuscript Skeleton 模板（结构化摘要+结果Table Shell）
9. Early-stage IP Mapping 模板（含 Patent Landscaping 表格）
10. 中期评估表格
11. 结题验收表格
（三）操作类附件
12. 角色与责任矩阵（RACI）
13. 文献检索规范（含数据库、关键词组合）
14. 数据质量核查（DQC）SOP
15. 随访流程 SOP
16. 多中心研究数据对接指南
17. 伦理申请模板（含知情同意书）
第十一章 附则
本方案自发布之日起执行，由科研生产线总控委员会负责解释，并根据项目运行情况每年进行一次修订。

2025.11.25
附件：
附件1 SRWS 全流程图（Flowchart）
                 项目提出（PI）
                         |
                         v
                【T0 启动会召开】
        ------------------------------------------------
        |                  |                |          |
 Protocol V0.9    初版CRF+数据字典   流程图V0.9   文献检索框架
        ------------------------------------------------
                         |
                         v
         SRWS-SC 审核（Protocol/CRF/流程图）
                         |
              审核通过？ —— 否 ——> 退回修改
                         |
                        是
                         v
                进入前置化阶段
附件2 DIDTS 数据流与数据治理流程图
             研究对象/病例
                    |
                    v
          原始数据采集（CRF）
                    |
                    v
      数据录入 → DIDTS 数据库链
                    |
                    v
   数据管理员执行一致性检查（QC1）
                    |
            不一致？——纠正
                    |
                    v
      科研助理执行字段核查（QC2）
                    |
        缺失>5%？——预警+补录
                    |
                    v
      数据管理员执行终审（QC3）
                    |
                    v
       生成锁库数据集（Lock）
                    |
                    v
      导出分析数据集（ADS）→ 统计分析
附件3 两轮 Delphi 法 + 专家会议 + 现场演示讨论会
　　本项目作为典型的“科研全流程标准化体系构建研究”，采用国际通用的共识形成流程，包括两轮 Delphi 专家咨询、一次专家咨询会议及一次现场流程演示讨论会，以确保体系的科学性、可行性和区域可推广性。
1. Delphi 专家组构成
选取 15–20 名专家，涵盖：
胃肠外科临床专家、临床研究方法学专家、统计学专家、科研管理专家。
专家均具备副主任医师（含）以上或研究经验丰富者。
2. Delphi 第一轮
· 采用匿名问卷
· 对“科研全流程体系”中的 6 大模块、18 个条目、42 个标准化子项进行 Likert 5 分评分
· 收集开放性意见
· 形成第一轮专家一致性分析（目标一致性≥70%）
3. Delphi 第二轮
· 根据第一轮结果修订条目
· 专家再次评分
· 根据变异系数（CV）、专家权威系数（Cr）及 Kendall 协调系数（W）判定共识
4. 专家咨询会议
· 汇报 Delphi 结果
· 对体系框架、数据字典、CRF、统计流程、工具包进行逐项审阅
· 形成体系共识意见（Consensus Statement）
5. 现场流程演示讨论会
· 由研究团队演示选题—检索—方案—伦理—数据—统计—论文全过程
· 专家现场评估体系可执行性
· 对流程瓶颈提出修改意见
· 最终确认体系正式版
6. 方法学价值
上述流程确保体系具备：
科学性、可复制性、可溯源性、可推广性，与医师协会体系构建项目要求完全一致。
附件4 Protocol 模板（RWS/RCT/工程/AI 四个版本）
[bookmark: 一真实世界研究rwsprotocol-模板]一、真实世界研究（RWS）Protocol 模板
[bookmark: 基本信息]1. 基本信息
· 课题名称：
· 主要研究者（PI）：
· 研究单位：
· 研究类型： 真实世界研究（Real-World Study）
· 伦理批件编号：（待填写）
[bookmark: 研究背景与目的]2. 研究背景与目的
· 临床痛点：
· 现有证据：
· 研究目的：
[bookmark: 研究设计]3. 研究设计
· 研究类型：前瞻性/回顾性/混合队列
· 研究中心：单中心 / 多中心
· 研究周期：
· 人群来源：连续入组 / 大样本队列 / 门诊+住院
[bookmark: 研究对象]4. 研究对象
[bookmark: 纳入标准]4.1 纳入标准
[bookmark: 排除标准]4.2 排除标准
[bookmark: 研究内容]5. 研究内容
· 干预措施或暴露：
· 主要终点：
· 次要终点：
· 安全性指标：
[bookmark: 数据收集crf-前置对应]6. 数据收集（CRF 前置对应）
· 数据来源：电⼦病历、随访系统、DIDTS 链
· 数据时间点：术前 / 术中 / 术后 / 随访
[bookmark: 统计分析计划sap-概要]7. 统计分析计划（SAP 概要）
· 描述性统计
· 差异比较：t 检验 / χ²
· 回归分析：Logistic / Cox / LASSO
· 敏感性分析
[bookmark: 样本量估计]8. 样本量估计
· 方法：预计入组例数 / 估算依据
[bookmark: 质量控制]9. 质量控制
· 数据质控（DQC）计划
· 偏倚控制措施
[bookmark: 伦理与隐私]10. 伦理与隐私
[bookmark: 二随机对照试验rctprotocol-模板]二、随机对照试验（RCT）Protocol 模板
[bookmark: 基本信息-1]1. 基本信息
· 研究类型：随机对照试验（RCT）
· 盲法：开放 / 单盲 / 双盲
· 分层随机：是 / 否
[bookmark: 研究背景与假设]2. 研究背景与假设
· 研究假设（H1/H0）：
[bookmark: 研究设计-1]3. 研究设计
· 试验类型：优效性 / 非劣效性 / 等效性
· 分组比例：1:1 / 2:1
· 随机化方法：随机数字表 / 计算机随机序列
· 盲法执行方式：
[bookmark: 研究对象-1]4. 研究对象
· 纳入/排除标准
[bookmark: 干预措施]5. 干预措施
· 试验组：
· 对照组：
· 干预一致性标准：
[bookmark: 观察指标]6. 观察指标
· 主要终点：
· 次要终点：
· 不良事件（AE/SAE）判定：
[bookmark: 数据收集与-crf-结构]7. 数据收集与 CRF 结构
· 术前、术中、术后数据点
· 随访时间表
[bookmark: 统计学方法]8. 统计学方法
· ITT / PP 集分析
· 中期分析计划
· 多重比较调整
[bookmark: 质量控制-1]9. 质量控制
· 试验监查（CRA）
· 盲法维持
· 数据锁定流程
[bookmark: 三工程器械研发design-controlprotocol-模板]三、工程/器械研发（Design Control）Protocol 模板
[bookmark: 基本信息-2]1. 基本信息
· 研究类型：工程验证 / 设计开发（Design Verification & Validation）
· 装置名称：
· 专利布局编号：
[bookmark: 研发背景与技术需求]2. 研发背景与技术需求
· 临床痛点：
· 工程需求列表（URS）
· 技术路线：
[bookmark: 设计控制design-control框架]3. 设计控制（Design Control）框架
· 设计输入（Design Input）
· 设计输出（Design Output）
· 设计评审（Design Review）
· 设计验证（Verification）
· 设计确认（Validation）
[bookmark: 性能验证vv计划]4. 性能验证（V&V）计划
· 机械性能测试
· 耐久性测试
· 消毒灭菌验证
· 人因工程验证（HFE）
[bookmark: 实验设计]5. 实验设计
· 样本：模型/动物/临床前
· 测试条件
· 评价指标：精度、力学性能、操作性、稳定性
[bookmark: 数据与资料采集]6. 数据与资料采集
· 机械仿真数据（CAD/CAE）
· 试验台数据
· 操作者反馈
[bookmark: 风险管理]7. 风险管理
· ISO 14971 风险矩阵
· 风险控制策略
[bookmark: 专利前置材料生成]8. 专利前置材料生成
· 新颖点总结
· 对比竞品
[bookmark: 四ai-智能系统研究-protocol-模板]四、AI / 智能系统研究 Protocol 模板
[bookmark: 基本信息-3]1. 基本信息
· 研究类型：AI 模型开发 / 验证 / 部署
· 模型类型：LLM / CNN / Transformer / RAG
[bookmark: 研究目的与场景]2. 研究目的与场景
· 医疗场景：病历质控 / 诊断支持 / 分割 / 分类
· 痛点：
[bookmark: 研究数据]3. 研究数据
· 数据来源：EMR/DICOM/语音数据
· 数据预处理：脱敏、标注、标签体系
· 数据量（训练/验证/测试）：
[bookmark: 模型设计]4. 模型设计
· 模型架构：
· 训练策略：
· 超参数设置：
[bookmark: 模型评估]5. 模型评估
· 指标：AUC/Recall/F1/MAE/BLEU
· 外部验证：多中心验证
[bookmark: 模型部署]6. 模型部署
· 轻量化 / 边缘化部署方案
· 模型可解释性
· 安全性与可靠性
[bookmark: 隐私安全]7. 隐私安全
· 数据安全方案
· 模型安全评估
[bookmark: 伦理与监管]8. 伦理与监管
· 人工智能医疗器械监管要求（NMPA）
附件5　统计分析计划（SAP）模板
[bookmark: 附件4-统计分析计划sap模板]本 SAP 模板适用于 RWS、RCT、工程项目（定量性能验证部分）与 AI 模型验证项目，是科研生产线（SRWS）必备的标准化统计文件。
[bookmark: 文档信息]1. 文档信息
· 文件名称： 统计分析计划（SAP）
· 项目名称：（填写）
· 版本号： V1.0
· 撰写日期：（填写）
· 主要研究者（PI）：（填写）
· 统计负责人：（填写）
· 研究类型： RWS / RCT / 工程 / AI
[bookmark: 研究背景与目的summary-of-study-objectives]2. 研究背景与目的（Summary of Study Objectives）
简要概述： - 临床或工程或算法问题 - 研究的主要和次要目的
[bookmark: 研究终点endpoints]3. 研究终点（Endpoints）
[bookmark: 主要终点primary-endpoint]3.1 主要终点（Primary Endpoint）
· 定义（含单位、测量方式、时间点）
· 指标性质：连续/分类/时间事件
[bookmark: 次要终点secondary-endpoints]3.2 次要终点（Secondary Endpoints）
按编号列出。
[bookmark: 安全性指标safety-endpoints如适用]3.3 安全性指标（Safety Endpoints）（如适用）
· AE/SAE 定义、评估方法
[bookmark: 分析集定义analysis-sets]4. 分析集定义（Analysis Sets）
依研究类型选择：
[bookmark: rws]4.1 RWS
· FAS（全分析集）
· PPS（符合方案集）
[bookmark: rct]4.2 RCT
· ITT（意向性分析）
· PP（方案符合集）
· SAF（安全集）
[bookmark: 工程验证]4.3 工程验证
· 完整性能测试集
· 操作重复性数据集
[bookmark: ai-模型]4.4 AI 模型
· 训练集、验证集、测试集比例
· 外部验证集定义
[bookmark: 数据管理data-management]5. 数据管理（Data Management）
[bookmark: 数据来源与格式]5.1 数据来源与格式
· DIDTS 链 / EMR / 工程实验台 / AI 数据库
[bookmark: 数据清洗]5.2 数据清洗
· 缺失值处理
· 异常值处理
· 一致性检查流程
[bookmark: 数据锁定]5.3 数据锁定
· 锁定标准
· 版本管理
[bookmark: 统计方法statistical-methods]6. 统计方法（Statistical Methods）
[bookmark: 描述性统计]6.1 描述性统计
· 连续变量：均值±SD / 中位数[IQR]
· 分类变量：n (%)
[bookmark: 组间比较]6.2 组间比较
· t 检验 / Mann–Whitney U
· χ² 或 Fisher
· ANOVA / Kruskal–Wallis
[bookmark: 回归分析]6.3 回归分析
· Logistic 回归（OR + 95%CI）
· Cox 回归（HR + 95%CI）
· LASSO / 多变量模型
[bookmark: 生存分析如适用]6.4 生存分析（如适用）
· Kaplan–Meier 曲线
· Log-rank 检验
[bookmark: 敏感性分析]6.5 敏感性分析
· 处理缺失数据的不同策略
· 不同模型设定的稳定性
[bookmark: 子组分析如适用]6.6 子组分析（如适用）
· 按性别/年龄/病种/手术方式
[bookmark: ai-模型特有分析如适用]6.7 AI 模型特有分析（如适用）
· ROC / AUC
· Precision/Recall/F1
· MAE/MSE
· 外部验证一致性
[bookmark: 工程类分析如适用]6.8 工程类分析（如适用）
· 重复性指标（CV%）
· 精度分析（Bland–Altman）
· 一致性评估（ICC）
[bookmark: 样本量估计sample-size-estimation]7. 样本量估计（Sample Size Estimation）
说明： - 方法（比例差/均值差/生存差） - α、β、效应量 - 预计脱落率
[bookmark: 缺失数据处理missing-data-handling]8. 缺失数据处理（Missing Data Handling）
· 完全案例分析（CCA）
· 多重插补（MI）
· Last Observation Carried Forward（LOCF）（谨慎使用）
[bookmark: 中期分析interim-analysisrct-专用]9. 中期分析（Interim Analysis）（RCT 专用）
· 触发条件
· 盲态保持要求
· α 花费函数（如 O’Brien–Fleming）
[bookmark: 软件与版本statistical-software]10. 软件与版本（Statistical Software）
· R（版本号）
· Python（版本号；scikit-learn/pytorch）
· SPSS/SAS（如使用）
[bookmark: 图表计划table-shells-figures]11. 图表计划（Table Shells & Figures）
需提前设定： - 基线特征表（Table 1） - 主要终点分析表 - 次要终点分析表 - 回归模型表 - 生存曲线图 - 散点图/ROC 曲线图
[bookmark: 偏倚控制bias-control]12. 偏倚控制（Bias Control）
· 混杂控制策略
· 分层分析
· 匹配：PSM/IPTW（如需要）
[bookmark: 伦理与数据安全]13. 伦理与数据安全
· 审批编号
· 数据脱敏标准
· 数据传输安全
[bookmark: 附件]14. 附件
· Table Shells 模板
· 回归模型输入说明
· 指标定义表
以上 SAP 模板可直接用于：临床项目、RWS、RCT、工程验证以及 AI 模型研究。
附件6 CRF 模板（RWS/工程/AI 三套）
[bookmark: 三crf-模板ai研究版][bookmark: 模型评估crf]（RWS / 工程验证 / AI 研究 三套标准化模板）
本附件为科研生产线（SRWS）专用 CRF 模板，适用于以下三类项目：
· RWS（真实世界研究）
· 工程类器械验证（Design Verification & Validation）
· AI智能系统研究数据采集（含 EMR / 图像 / 语音）
模板采用可复制结构，适用于 DIDTS 数据库链的统一编码格式。
一、CRF 模板（RWS版）
【1】基本信息模块
研究编号：
· 入组日期：
· 入组类型：前瞻性 / 回顾性
· 研究中心：
· 调查者姓名：
【2】患者基本资料
	字段
	说明
	类型
	编码

	患者ID
	DIDTS唯一编码
	字符
	自动生成

	性别
	男/女
	枚举
	1/2

	年龄
	岁
	数值
	

	BMI
	kg/m²
	数值
	

	主诉
	文本
	长文本
	

	既往史
	高血压/糖尿病/冠心病
	多选
	0/1


【3】术前评估
	指标
	类型
	单位
	来源

	ASA 分级
	枚举
	I–IV
	麻醉科

	Charlson评分
	数值
	-
	病历

	心肺功能评估
	枚举
	正常/异常
	检查报告

	实验室检查（Hb、Alb）
	数值
	g/L
	LIS


【4】术中资料
	指标
	类型
	备注

	手术方式
	枚举
	TME/Miles/胃切除等

	手术时间
	数值
	分钟

	出血量
	数值
	mL

	是否转换
	枚举
	是/否

	转换原因
	文本
	

	术中并发症
	枚举
	详列


【5】术后住院资料
	指标
	类型
	单位

	排气时间
	数值
	h

	排便时间
	数值
	h

	下床时间
	数值
	h

	并发症（CD分级）
	枚举
	I–V

	再手术
	是/否
	-

	住院天数
	数值
	天


【6】随访资料（1月/3月/6月/12月）
	指标
	类型

	生存状态
	枚举：生存/死亡

	肿瘤复发
	枚举：有/无

	生活质量评分（EORTC QLQ）
	数值

	营养状态（PG-SGA）
	等级



二、CRF 模板（工程类版：器械 V&V）
适用于：内镜设备、腹腔镜器械、机械臂、透明帽、吸入圈套装置等。
【1】基础信息
· 装置名称：
· 专利编号（如适用）：
· 测试批次：
· 操作人员：
【2】结构参数记录
	项目
	数值
	单位
	备注

	装置长度
	
	mm
	

	外径
	
	mm
	

	工作通道直径
	
	mm
	

	壁厚
	
	mm
	

	尖端透明度
	
	%
	光学测量


【3】力学性能测试
	测试项目
	结果
	单位
	标准值
	是否通过

	弯曲刚度
	
	N·mm
	
	是/否

	扭转强度
	
	N·mm
	
	是/否

	耐疲劳次数
	
	cycles
	≥标准
	是/否

	抗滑脱力
	
	N
	关键指标（圈套器使用）
	是/否


【4】操作性测试（User Test）
	项目
	评分（1–5）
	操作者
	备注

	插入顺畅度
	
	医生 A/B/C
	

	视野清晰度
	
	
	

	圈套定位准确性
	
	
	

	操作稳定性
	
	
	


【5】工程验证（Verification）记录
	内容
	数据记录
	是否达标

	CAD/CAE 仿真结果
	附图
	是/否

	关键尺寸测量
	数据表
	是/否

	组装可靠性
	测试报告
	是/否


【6】设计确认（Validation）
	场景
	结果
	结论

	动物模型验证
	
	合格/不合格

	临床模拟模型（Bench test）
	
	

	临床试验前安全性评估
	
	



三、CRF 模板（AI研究版）
适用于：LLM、图像AI、语音AI、RAG系统、智能质控系统等。
【1】数据来源信息
· 数据类型：文本 / 图像 / 视频 / 语音 / 多模态
· 数据来源：EMR / PACS / 内镜系统 / 语音采集设备
· 数据脱敏方式：自动/人工
【2】原始数据记录
	字段
	说明
	类型

	原始文件路径
	文件ID或哈希值
	字符

	数据标签
	分类/分割/评分
	枚举

	标签者ID
	
	字符

	标签一致性
	Kappa/ICC
	数值

	数据版本号
	
	字符


【3】文本AI（如 C-EMR / PoRA-6 / PRI）
	字段
	说明

	输入文本（Prompt）
	结构化/非结构化

	输出字段
	诊断/分类/质控项

	LLM推理时间
	ms

	推理准确率
	%

	错误类型分类
	漏诊/错判/不确定


【4】图像AI（内镜/腹腔镜/CT）
	字段
	内容

	图像ID
	

	病灶标签
	分类/分割/检测框

	模型评分（如恶性概率）
	0–1

	标注一致性
	Kappa


【5】语音AI（医患沟通 / 术中语音识别）
	字段
	说明

	音频ID
	

	语音识别文本
	

	方言/口音标签
	

	多说话人分离结果
	

	识别准确率
	%


【6】模型评估CRF
	指标
	定义
	数据

	AUC
	ROC 曲线下的面积
	

	Recall / Precision
	
	

	F1-score
	
	

	MAE/MSE（回归类）
	
	

	外部验证结果
	多中心
	



四、统一CRF编码规范（适用于三类项目）
	类别
	编码方式

	枚举型
	1/2/3…

	布尔型
	0=否 / 1=是

	文本型
	UTF-8 长文本

	日期型
	YYYY-MM-DD

	术中事件
	采用 SNOMED/自定义编码



附件7 数据字典模板
[bookmark: 一数据字典总体结构适用于rws-工程-ai]一、数据字典总体结构（适用于RWS / 工程 / AI）
· 字段名称（Variable Name）
· 中文名称（Chinese Label）
· 英文名称（English Label）
· 数据类型（Data Type：numeric/string/date）
· 取值范围（Value Range/Domain）
· 编码规则（Coding Rule）
· 字段定义（Operational Definition）
· 填写说明（Instruction）
· 数据来源（Source：CRF/设备/接口/算法）
· 质控规则（DQC Rule）
· 是否核心字段（Core / Non-core）
[bookmark: 二rws版数据字典real-world-study]二、RWS版数据字典（Real-World Study）
[bookmark: 基线信息baseline]1. 基线信息（Baseline）
	字段名称
	中文名称
	数据类型
	取值范围
	编码规则
	字段定义
	填写说明
	数据来源
	质控规则
	核心

	patient_id
	患者唯一编号
	string
	8–20字符
	HIS编号规则
	研究对象的唯一标识符
	自动从系统抽取
	HIS
	不允许空值
	是

	age
	年龄
	numeric
	0–120
	整数
	入院当天的实际年龄
	自动或人工核对
	HIS
	年龄<0或>120报警
	是

	sex
	性别
	categorical
	1/2
	1=男；2=女
	生物学性别
	自动抽取
	HIS
	与病历一致
	是


[bookmark: 主要临床变量]2. 主要临床变量
	字段名称
	中文名称
	数据类型
	编码规则
	定义

	dx_primary
	主要诊断
	string
	ICD-10
	住院主要诊断

	surgery_type
	手术方式
	categorical
	1–10
	各手术编码清单

	peri_complication
	围术期并发症
	categorical
	Clavien-Dindo I–V
	并发症分级


[bookmark: 随访数据]3. 随访数据
	[bookmark: 三工程研发版数据字典engineering-study]字段名称
	中文名称
	数据类型
	值域范围
	定义

	fu_time
	随访时间（月）
	numeric
	0–120
	术后随访时间

	qol_score
	生活质量评分
	numeric
	0–100
	量表评分


三、工程研发版数据字典（Engineering Study）
[bookmark: 装置与系统参数]1. 装置与系统参数
	字段名称
	中文名称
	数据类型
	取值范围
	定义
	来源

	device_id
	装置编号
	string
	自定义
	工程设备唯一编号
	研发记录

	module_version
	模块版本号
	string
	v1.x–v3.x
	模块升级版本
	版本管理系统

	torque_limit
	扭矩上限
	numeric
	0–5 N·m
	机械臂驱动安全限制
	仿真系统

	latency_ms
	控制延迟
	numeric
	0–1000 ms
	控制环路时延
	真机测试


[bookmark: 功能验证指标]2. 功能验证指标
	字段名称
	中文名称
	数据类型
	定义
	检测方法

	path_error
	轨迹误差
	numeric
	实际轨迹与规划轨迹偏差
	实验测量

	stability_index
	稳定性指数
	numeric
	振动幅度、稳腔能力综合指标
	工程测试



[bookmark: 四ai研究版数据字典ai-study]四、AI研究版数据字典（AI Study）
[bookmark: 模型训练数据字段]1. 模型训练数据字段
	字段名称
	中文名称
	数据类型
	定义
	数据来源

	text_raw
	原始文本
	string
	病历原文（脱敏）
	C-EMR/HIS

	label
	标注标签
	categorical
	0/1 或多分类标签
	人工标注

	token_len
	分词长度
	numeric
	模型输入最大长度
	NLP预处理


[bookmark: 模型输出字段]2. 模型输出字段
	字段名称
	中文名称
	数据类型
	取值范围
	定义

	pred_prob
	预测概率
	numeric
	0–1
	模型输出概率

	pred_label
	预测标签
	categorical
	0/1
	模型判断结果

	error_flag
	错误标记
	categorical
	0/1
	算法异常监测



[bookmark: 五字段命名规范]五、字段命名规范
· 使用小写英文 + 下划线：如 peri_complication
· 避免中文、空格、特殊字符
· 编码字段统一使用整数编码
[bookmark: 六常用编码体系]六、常用编码体系
· ICD-10（诊断）
· ICD-9-CM-3（手术）
· Clavien-Dindo（并发症）
· ASA等级
· TNM分期（AJCC）
[bookmark: 七质量控制规则dqc-rules]七、质量控制规则（DQC Rules）
· 字段完整性检查（Completeness）
· 合法值检查（Validity）
· 值域范围检查（Range Check）
· 冗余字段比对（Consistency）
· 自动逻辑校验（Logic Check）
· 异常报警（Outlier Detection）
[bookmark: 八数据字典维护流程]八、数据字典维护流程
1. 初版由课题负责人根据CRF定义编制
1. 科研助理复核并提交科研管理办公室
1. 与统一数据库平台字段结构对齐
1. 版本号管理（v1.0, v1.1, v2.0）
1. 每次更新必须保留历史版本
附件8 Manuscript Skeleton 模板（结构化摘要+结果Table Shell）
以下模板适用于 RWS、工程器械、AI 三类论文，可在不同研究类型中直接套用，是科研生产线（SRWS）体系中“论文前置化（Protocol-driven Manuscript Architecture）”的核心工具。
一、结构化摘要（Structured Abstract）
（字数一般 250–350 字，可按目标期刊要求调整）
1. Background（背景）
• 病种负担、现有问题、临床/工程/AI 痛点
• 本研究的科学或工程意义
2. Objective（目的）
• 本研究拟解决的关键临床/技术问题
• 明确且可量化的主要研究目的
3. Methods（方法）
• 研究设计（RWS / RCT / 工程验证 / AI 模型）
• 数据来源与样本量
• 主要终点、统计方法、偏倚控制
• 工程研究需列出：验证流程、评价指标、实验环境
• AI研究需列出：模型框架、训练/验证集、评价指标
4. Results（结果）
• 核心发现（突出统计显著性、临床/工程意义）
• 主要安全性/功能性指标
• AI模型需给出：性能指标、ROC、PRC
5. Conclusions（结论）
• 本研究对临床/工程/AI 的价值
• 推广前景与下一步研究方向
6. Keywords（关键词，3–6个）
采用 MeSH 或工程/AI 标准术语
[bookmark: 研究方法methods]二. 研究方法（Methods）
2.1 研究设计
• 真实世界研究（RWS）/工程验证实验/AI模型开发与验证
• 研究中心、研究时间
[bookmark: 研究对象或工程系统]2.2 研究对象（或工程系统）
• 纳入标准与排除标准（RWS/RCT）
• 工程装置结构与模块（Engineering）
• 数据来源（AI）
[bookmark: 终点endpoints]2.3 终点（Endpoints）
• 主要终点（Primary Endpoint）
• 次要终点（Secondary Endpoints）
[bookmark: 数据采集与变量定义]2.4 数据采集与变量定义
• 对应 CRF 与数据字典
• 工程：功能性指标、机械参数、误差指标
• AI：输入特征、标注规范
[bookmark: 统计分析对应-sap]2.5 统计分析（对应 SAP）
• 样本量计算
• 描述性统计
• 推断统计（模型、回归、多变量分析）
• 工程：误差分析、鲁棒性验证
• AI：AUC、F1、精确率、召回率等
[bookmark: 偏倚控制]2.6 偏倚控制
• 匹配、倾向评分、敏感性分析（RWS）
• 工程实验盲法、重复性验证
• AI：过拟合控制、交叉验证
[bookmark: 伦理与注册如适用]2.7 伦理与注册（如适用）
• 医院伦理批准号
• 是否进行临床试验注册
[bookmark: 四讨论discussion]三、结果（Results）
（以下 Table Shells 必填，不允许空表）
3.1 基线特征 Table Shell
	变量
	组1（n=）
	组2（n=）
	P 值

	年龄（岁）
	mean±SD
	mean±SD
	

	性别（男 %）
	
	
	

	BMI
	
	
	

	主要诊断
	
	
	

	手术方式
	
	
	

	合并症
	
	
	


3.2 主要终点 Table Shell
	主要终点
	组1
	组2
	效应量
	P值

	并发症发生率（%）
	
	
	RR / OR
	

	手术时间（min）
	
	
	MD
	

	住院天数（d）
	
	
	MD
	


3.3 次要终点 Table Shell
	次要终点
	组1
	组2
	P值

	QOL评分
	
	
	

	NRS疼痛
	
	
	


3.4 工程研究 Table Shell（如适用）
	工程指标
	数值
	合格阈值
	备注

	轨迹误差（mm）
	
	
	

	控制延迟（ms）
	
	
	

	稳定性指数
	
	
	

	机械负载（N）
	
	
	


3.5 AI研究 Table Shell（如适用）
	指标
	数值

	AUC
	

	Accuracy
	

	Precision
	

	Recall
	

	F1-score
	


ROC 曲线、PR 曲线占位符：
（此处插入图1：ROC Curve）
（此处插入图2：PR Curve）
四、讨论（Discussion）
4.1 主要发现
4.2 与现有研究比较
4.3 本研究的临床/工程/AI 意义
4.4 局限性
4.5 对未来研究的启示
[bookmark: 七参考文献references]五、结论（Conclusion）
• 明确、简短、可落地的结论
六、致谢 / 资金支持（Funding）
• 填写项目来源
七、参考文献（References）
• 采用 Vancouver 格式
附件9 Early-stage IP Mapping 模板（含 Patent Landscaping 表格）

本模板用于所有医工交叉项目（器械、系统平台、AI算法、数据库系统等）在立项阶段即开展前置化专利布局，确保“专利早期卡位—技术路线对标—结构创新”全流程规范。
一、Early-stage IP Mapping 总体框架
Early-stage IP Mapping 涉及以下六个核心模块：
1. 技术拆解（Technology Decomposition）：将核心技术拆分为可专利化模块。
2. 问题-发明点矩阵（Problem–Invention Matrix）：基于痛点提取可专利改进点。
3. 现有专利检索与竞争格局分析（Patent Landscaping）。
4. 专利空白区识别（White Space Identification）。
5. 早期专利组合设计（Early-stage Patent Portfolio Design）。
6. 项目-专利路线图（Project–IP Roadmap）。
二、模块1：技术拆解模板（Technology Decomposition Sheet）
	一级技术模块
	二级技术组件
	关键技术要素
	可否专利化
（Y/N）
	说明

	机械本体
	机械臂/执行端
	自由度、扭矩限制、结构优化
	
	

	控制系统
	控制算法
	阻抗/导纳控制、直控策略
	
	

	感知系统
	图像 / 力反馈
	多模态融合、微创术中导航
	
	

	用户交互
	手控器 / UI
	直观交互、场景化控制
	
	

	AI 模型
	NLP/视觉
	训练框架、推理加速
	
	

	数据库
	数据结构
	字段体系、索引结构
	
	



[bookmark: 三模块2问题-发明点矩阵probleminvention-matrix]三、模块2：问题-发明点矩阵（Problem–Invention Matrix）
	临床/工程痛点
	对应技术子模块
	创新点描述
	是否具备专利价值
	专利类型
（发明/实用新型）

	透明帽滑脱
	透明帽结构
	双层防滑结构/锁定槽
	
	

	轨迹不稳定
	控制系统
	耐扰动直控算法
	
	

	场景复杂
	图像系统
	多模态融合导航
	
	

	数据不统一
	数据库
	统一编码索引体系
	
	



[bookmark: 五模块4专利空白区识别white-space-identification]四、模块3：Patent Landscaping（竞争格局分析表）
1. 检索策略（Search Strategy）
• 数据库：CNIPA / WIPO / USPTO / EPO
• 检索式（示例）：
(“endoscope” OR “laparoscope”) AND (“snare” OR “transparent cap”) AND (“mechanical arm” OR “robotic”)
• 时间范围：近 10 年 • 专利类型：发明 + 实用新型 + PCT
2. 专利分析主表（Patent Landscaping Table）
	专利号
	申请人
	国家/地区
	技术主题
	关键创新点
	潜在冲突性
（High/Medium/Low）
	备注

	CNxxxxxx
	奥林巴斯
	中国
	透明帽结构
	帽体加固
	Medium
	与我方透明帽方向需规避

	USxxxxxx
	Boston Sci
	美国
	圈套器机构
	自动锁紧
	High
	需设计差异化结构

	CNxxxxxx
	国内高校
	中国
	微创机械臂
	力控算法
	Low
	可参考但无冲突


五、模块4：专利空白区识别（White Space Identification）
	技术模块
	现有专利集中区域
	空白区域（可突破方向）
	我方可布局点

	透明帽结构
	单层帽、固定槽
	多层结构、自适应帽体
	CETC帽体结构

	工程控制
	传统 PID
	医生直控 + 阻抗混合控制
	直控导纳混合控制

	AI 模型
	通用 NLP
	术中结构识别模型
	C-EMR 场景模型

	数据结构
	单中心
	DIDTS链数据库
	统一字段体系专利


[bookmark: 八专利撰写要点可直接用于技术交底书]六、模块5：早期专利组合设计（Patent Portfolio）
	专利方向
	专利名称（暂定）
	类型
	技术亮点
	风险
	时间节点

	结构创新
	新型延长透明帽
	实用新型
	防滑 + 防脱
	低
	T0+1 月

	手控直控
	基于导纳-阻抗混合控制的手控机械臂系统
	发明
	直控策略
	中
	T0+3 月

	AI 场景
	基于 C-EMR 的语义导航系统
	发明
	场景感知
	中
	T0+6 月

	数据库
	统一字段结构体系
	发明
	FHIR-Lite 本地化
	低
	T0+6 月


八、专利撰写要点（可直接用于技术交底书）
1. 必须体现“结构 + 功能 + 效果”三段式。

1. 每个权利要求必须具备差异化技术特征。

1. 研究中发现的偶然性改进也要纳入专利池。

1. 工程/AI 项目要特别注意避免暴露算法细节。

1. 大部分专利建议在 T0+1 月即启动初稿。
[bookmark: 十一适用于医工交叉科室的特别说明]九、专利文件清单（建议统一模板）
	文件类型
	内容
	完成者
	审核者
	时间

	技术交底书
	技术原理、创新点
	PI/工程师
	科研助理
	

	结构图
	结构草图/CAD
	工程师
	PI
	

	临床痛点说明
	Clinical Needs
	医师
	PI
	

	专利撰写初稿
	权利要求书
	专利代理人
	PI
	

	审核意见表
	技术核查
	PI/工程团队
	代理机构
	


十、Early-stage IP Mapping 流程（适用于所有课题）
1. 立项当周完成技术拆解（T0–7天）
2. 两周内完成 Pain Point → Innovation Mapping
3. 一个月内完成 Patent Landscaping
4. 第二个月提交 2–3 项可申请专利
5. 课题中期每三个月更新 White Space
6. 发表论文前再次审查 IP 冲突
十一、适用于医工交叉科室的特别说明
· 该模板可用于 CETC、SMLSP、C-EMR、DIDTS 链数据库、AI 模型等所有方向。

· 课题必须在初期同时推进：Protocol—CRF—数据字典—SAP—IP Mapping（四前置化）。

· 科研助理负责维持 IP Mapping 更新，主研者提交创新点。
附件10 中期评估表格
适用于所有课题类型（RWS / RCT / 工程器械 / AI），用于项目实施中期（一般为项目周期的 40%–60%）的阶段性评估与督导，支持 SRWS（标准化科研全流程体系）运行监测。
一、项目基本信息
	项目名称
	

	批准编号
	

	主研人员（PI）
	

	所属方向
	RWS / RCT / 工程 / AI

	起止时间
	

	评估日期
	


二、阶段进展评估（按“四前置化”要求）
1. Protocol 前置化（研究方案）
	指标
	要求
	完成情况
	证据
	评价

	Protocol 定稿
	完成最终版并备案
	是 / 否
	
	合格 / 待改

	研究注册（如适用）
	ChiCTR / ClinicalTrials.gov
	是 / 否
	
	

	中期执行一致性
	方案偏离情况记录
	良好 / 一般 / 差
	
	


2. CRF 前置化（Case Report Form）
	指标
	要求
	完成情况
	证据
	评价

	CRF 定稿
	与数据字典一一对应
	是 / 否
	
	

	CRF 填报完整性
	完整率 ≥ 90%
	%
	
	

	CRF 与数据库映射
	映射表完成
	是 / 否
	
	


3. 数据字典前置化（Data Dictionary）
	指标
	要求
	完成情况
	评价

	字段定义完整性
	100% 完整
	
	

	合法值/编码体系
	与统一字段规范一致
	
	

	版本控制
	v1.0 / v1.1
	
	


4. 论文前置化（Protocol-driven Manuscript Architecture）
	指标
	要求
	完成情况
	证据

	Manuscript Skeleton
	已生成预排版
	是 / 否
	

	Table Shells
	已生成并与 SAP 对齐
	是 / 否
	

	预收集结果
	已填 20–30% 占位符
	是 / 否
	


5. 专利前置化（Early-stage IP Mapping）
	指标
	要求
	完成情况
	评价

	技术拆解
	完成
	是 / 否
	

	Patent Landscaping
	完成首轮检索
	是 / 否
	

	发明点矩阵
	明确3–6点
	是 / 否
	

	初稿专利
	至少 1 件
	完成 / 未完成
	


三、研究执行进展
1. 入组进度（RWS / RCT）
	计划入组
	实际入组
	完成比例
	进度评价

	
	
	
	正常 / 延迟


2. 工程研发进度（工程项目）
	模块
	计划进度
	实际完成
	偏差
	评价

	机械结构
	
	
	
	

	控制系统
	
	
	
	

	功能验证
	
	
	
	


3. AI 模型开发进度（AI 项目）
	阶段
	计划完成
	实际进度
	评价

	数据清洗
	
	
	

	标注阶段
	
	
	

	模型训练
	
	
	

	性能评估
	
	
	


四、预算执行情况
	经费类别
	预算金额
	已使用金额
	使用比例
	偏差分析

	设备
	
	
	
	

	材料
	
	
	
	

	劳务
	
	
	
	

	软件/平台
	
	
	
	


五、数据质量控制（DQC）
	指标
	要求
	实际情况
	评价

	完整性
	≥90%
	
	良好/需整改

	一致性
	逻辑一致
	
	

	异常值核查
	完成
	
	

	随访数据
	完整率 ≥85%
	
	


六、风险点与整改要求
	风险类别
	发现的问题
	风险等级
	整改措施
	责任人
	完成时间

	方案执行
	
	高/中/低
	
	
	

	数据质量
	
	高/中/低
	
	
	

	入组/进度
	
	高/中/低
	
	
	

	研发偏差
	
	高/中/低
	
	
	


七、综合评价（由学科带头人/管理办公室填写）
	维度
	评价

	进度
	正常 / 延迟 / 严重延迟

	质量
	高 / 中 / 需改进

	可持续性
	好 / 中等 / 差

	后续支持建议
	


最终建议：继续 / 调整 / 暂停 / 终止
评估人：________________ 日期：__________
附件11 结题验收表格
用于项目最终阶段的系统性验收，覆盖：进度、数据质量、四前置化成果、科研产出、专利产出、经费执行及可持续性评估。
一、项目基本信息
	项目名称
	

	批准编号
	

	主研人员（PI）
	

	课题类型
	RWS / RCT / 工程 / AI

	起止时间
	

	验收日期
	


二、研究方案（Protocol）执行情况
	指标
	验收要求
	实际情况
	证据
	评价

	Protocol 执行一致性
	无重大偏离
	是 / 否
	偏离记录
	合格 / 不合格

	方案更新情况
	有版本控制
	是 / 否
	版本记录
	

	研究注册合规
	已注册（如适用）
	是 / 否
	注册号
	


三、CRF 与数据字典完成情况
	指标
	验收要求
	完成情况
	评价

	CRF 填报完整性
	≥95%
	%
	合格 / 需整改

	数据字典
	全字段定义完整
	是 / 否
	

	CRF-数据库映射
	完整、一致
	是 / 否
	


四、数据质量控制（DQC）
	指标
	要求
	实际情况
	评价

	完整性
	≥95%
	%
	

	合法性
	全部通过
	是 / 否
	

	逻辑一致性
	无重大冲突
	是 / 否
	

	异常值处理
	已处理
	是 / 否
	

	随访完整性（RWS）
	≥90%
	%
	


五、终点（Endpoints）达成评估
1. 主要终点完成情况
	主要终点
	原计划定义
	实际完成情况
	评价

	
	
	
	


2. 次要终点完成情况
	次要终点
	原计划定义
	实际完成情况
	评价

	
	
	
	


六、科研产出验收（论文/专利/数据库/算法等）
1. 论文产出
	类型
	目标数量
	实际数量
	期刊/会议
	评价

	SCI / 核心论文
	
	
	
	

	综述
	
	
	
	

	会议摘要
	
	
	
	


2. 专利产出
	专利方向
	类型
	申请数量
	授权数量
	评价

	结构类专利
	发明/实用
	
	
	

	算法类专利
	发明
	
	
	

	系统类专利
	发明
	
	
	


3. 工程/AI 成果
	成果类别
	完成情况
	技术验证情况
	评价

	原型机（工程）
	是/否
	通过/未通过
	

	软件/算法（AI）
	是/否
	ROC/AUC 等
	

	数据库模块（DIDTS）
	是/否
	字段/结构验证
	


七、经费执行情况
	经费类别
	预算金额
	实际支出
	使用比例
	偏差分析
	评价

	设备
	
	
	
	
	

	材料
	
	
	
	
	

	劳务
	
	
	
	
	

	软件/平台
	
	
	
	
	

	其他
	
	
	
	
	


八、风险总结与处理情况
	风险类别
	期中已识别风险
	最终处理情况
	评价

	方案偏离
	
	
	

	数据质量
	
	
	

	研发偏差（工程/AI）
	
	
	

	入组不足（RWS/RCT）
	
	
	


九、综合验收意见
	维度
	评价

	研究完成度
	高 / 中 / 低

	结果质量
	高 / 中 / 需整改

	科研产出
	达标 / 基本达标 / 未达标

	专利布局
	完成 / 未完成

	经费执行
	合规 / 基本合规 / 不合规

	可推广性
	高 / 中 / 低


最终意见：通过 / 有条件通过 / 不通过
验收专家签名：______________ 日期：__________
十、结题材料清单
	材料名称
	是否提交
	备注

	最终版 Protocol
	是 / 否
	

	CRF + 数据字典
	是 / 否
	

	SAP
	是 / 否
	

	数据库导出文件
	是 / 否
	

	论文/专利证明
	是 / 否
	

	经费决算
	是 / 否
	

	项目总结报告
	是 / 否
	


[bookmark: 第三章-角色与责任raci-责任矩阵]附件12　角色与责任（RACI 责任矩阵）
	工作内容
	PI
	研究护士
	数据管理员
	科研办
	SRWS-SC

	课题立项申请
	R
	C
	I
	C
	A

	Protocol（含 SAP）
	R
	C
	C
	I
	A

	CRF + 数据字典
	R
	R
	A
	C
	A

	数据入库
	I
	R
	A
	I
	C

	数据质量检查
	I
	C
	A
	C
	R

	Manuscript Skeleton
	R
	C
	I
	I
	A

	专利布局（IP Mapping）
	R
	I
	I
	C
	A

	阶段审核
	I
	I
	I
	C
	A

	结题验收
	R
	C
	A
	C
	A


说明：R=负责（Responsible）；A=最终负责（Accountable）；C=协助（Consulted）；I=知会（Informed）。
附件13　文献检索规范（含数据库、关键词组合）
本规范适用于 RWS、RCT、工程器械研发、AI 模型、数据库体系建设（DIDTS）等所有项目，旨在实现文献检索 标准化、可复现、可审计，并与 Protocol、Manuscript Skeleton、IP Mapping 完整衔接。
一、文献检索总体要求
1. 三层检索体系：基础检索（广度）→专业检索（深度）→证据级别筛选（质量）。
2. 必须形成可复现记录：包含数据库、时间区间、检索式、纳排标准、流程图（PRISMA）。
3. 与四前置化对齐：检索要同步反映到方案背景、终点定义、统计方法与专利布局中。
二、数据库选择（按研究类型）
1. 临床类（RWS/RCT）数据库
· PubMed / MEDLINE
· Embase
· Cochrane Library
· Web of Science (SCI)
· CNKI（中文）
· Wanfang / CQVIP（补充）
2. 工程/器械研发数据库
· IEEE Xplore
· Engineering Village（Compendex）
· Web of Science（Engineering）
· Google Scholar（补充）
· 中国知网工程技术类数据库
3. AI / 计算机类数据库
· IEEE Xplore
· ACM Digital Library
· arXiv
· Springer / Elsevier 计算机方向
4. 专利数据库（IP Mapping 使用）
· CNIPA（中国）
· WIPO（PCT）
· USPTO
· EPO
· Google Patents
三、检索主题（Thematic Blocks）
每个课题至少覆盖以下四类主题：
1. Disease/Clinical Condition（疾病主题）
2. Intervention/Technology（干预/技术主题）
3. Outcome/Endpoints（终点主题）
4. Methods/Models（方法学主题）
例如：
· 低位直肠癌 TME → "rectal cancer", "TME", "mesorectal", "lymphatic spread"
· 空肠间置术 → "jejunal interposition", "gastric surgery", "reflux"
· CETC → "endoscopic resection", "transparent cap", "snare"
· SMLSP → "robotic laparoscopic", "hand-controlled manipulator", "admittance control"
· PRI/PARI/PoRA-6 → "postoperative recovery", "risk prediction", "complication index"
四、关键词（MeSH + Free Terms）组合
基础结构（必须使用 Boolean Logic）
(disease terms) AND (intervention terms) AND (outcome terms) AND (methodology terms)
1. RWS 示例（空肠间置术）
("jejunal interposition" OR "Roux-en-Y")
AND ("gastric cancer" OR "gastrectomy")
AND ("reflux" OR "bile reflux" OR "quality of life")
AND ("real world" OR "cohort" OR "observational study")
2. 工程研究示例（手控机械臂）
("robotic arm" OR "manipulator" OR "laparoscopic instrument")
AND ("admittance control" OR "impedance control" OR "direct control")
AND ("trajectory error" OR "stability")
AND ("prototype" OR "bench test")
3. AI 研究示例（C-EMR 场景识别）
("electronic medical record" OR EMR) 
AND ("natural language processing" OR "large language model" OR "transformer")
AND ("clinical information extraction" OR "feature extraction")
AND ("medical AI" OR "clinical decision support")
五、检索流程（标准化 PRISMA 流程）
1. 明确检索问题（PICO/PECO/工程问题/AI问题）
2. 选择数据库并记录版本号
3. 构建检索式（须保存全文）
4. 导出全部结果并去重
5. 按纳入排除标准筛选
6. 形成 PRISMA 流程图：
· 识别 → 去重 → 初筛 → 复筛 → 纳入
7. 形成文献证据表（Evidence Table）
六、纳入与排除标准（Inclusion/Exclusion Criteria）
1. RWS/RCT
· 纳入：近5年、临床研究、英语/中文、与终点相关
· 排除：综述、动物实验、病例报告
2. 工程研究
· 纳入：真实器械验证、实验数据齐全
· 排除：仅仿真、无实验数据
3. AI研究
· 纳入：公开数据集、模型评价完整、真实医学场景
· 排除：非医学 AI、缺乏性能指标
七、文献证据表模板（Evidence Table）
	第一作者
	年份
	国家
	研究类型
	样本量/数据量
	主要终点
	关键结果
	证据等级


八、输出格式要求（必须留档）
1. 检索式全文（含每个数据库的版本号）
2. PRISMA 图
3. 文献证据表（Excel）
4. 主题词表（Disease / Intervention / Outcome / Method）
5. 高质量核心文献 PDF 打包
九、团队分工规范
	环节
	责任人

	检索式构建
	PI 负责确定概念，科研助理完成检索式

	文献筛选
	PI + 研究生

	数据提取
	研究生（双人交叉）

	证据表复核
	PI

	最终留档
	科研助理


十、特别说明（适用于 DIDTS / PRI / PARI / PoRA-6 / SMLSP / CETC）
所有文献检索必须与：
· Protocol 立项依据
· SAP（终点定义）
· Manuscript Skeleton（讨论部分）
· 专利 IP Mapping（White Space） 同步更新。
文献检索不是一次性任务，而是贯穿整个课题周期的 动态更新流程。
附件14 数据质量核查（DQC）SOP
  数据入库（DIDTS链）
          |
          v
  季度数据质控（DQC）
          |
          v
  缺失率<5%？——否→预警+补录
          |
         是
          v
  进入论文与专利前置化阶段
附件15 随访流程 SOP
适用于所有真实世界研究（RWS）、术式相关研究（DIDTS、空肠间置术）、围术期监测研究（PRI、PARI、PoRA-6）、器械/AI 项目中涉及临床随访的数据采集，确保随访 标准化、可追溯、可量化。
一、随访总体目标
1. 形成统一规范的随访流程，提高数据质量与可比性。
2. 支持 DIDTS 数据库链建设及各课题的真实世界证据生成。
3. 实现随访数据的结构化、可审计、可用于模型训练（AI/PRI/PARI 等）。
二、随访对象与范围
1. 随访对象（按研究类型）
· 术式类（空肠间置术、DIDTS）：术后所有患者（近端/远端/全胃切除）。
· 围术期恢复类（PRI、PARI、PoRA-6）：符合入组标准的围术期患者。
· AI / 工程类研究（如 C-EMR、SMLSP）：涉及患者数据的部分严格按伦理要求执行。
2. 随访时间节点（统一）
	时间点
	目的

	术后出院前
	基线随访、短期恢复

	术后 1 月
	早期恢复、并发症

	术后 3 月
	中期恢复、生活质量

	术后 6 月
	消化道功能、再入院情况

	术后 12 月
	长期疗效、营养状态

	术后每 12 月
	长期随访（至 5 年）


（可根据不同课题微调，但应保持统一字段体系）
三、随访方式
1. 门诊随访（优先）：由 PI 或随访护士完成。
2. 电话随访：使用标准化问卷。
3. 电子随访：随访小程序/短信/医院 App（如未来接入 C-EMR）。
4. 住院信息追踪：自动从 HIS 抽取再入院与手术信息。
四、随访流程（SOP 流程图）
患者出院 → 建立随访档案 → 设定自动提醒 → 到期随访 → 数据录入 → 质控 → 入库
详细流程说明
1. 出院建档：科研助理建立随访档案（含唯一 patient_id）。
2. 提醒机制：使用随访日历，每周自动推送本周需随访患者列表。
3. 随访实施：按随访表内容逐项填写，禁止遗漏。
4. 数据录入：录入至统一数据库平台（DIDTS / PRI / PARI）。
5. 质控（DQC）：自动检查空值、逻辑冲突、异常值。
6. 确认入库：科研助理审核后方可入库。
五、随访表（Follow-up Form）内容结构
1. 基本信息
	字段
	内容

	patient_id
	唯一编号

	随访方式
	门诊/电话/电子

	随访日期
	YYYY-MM-DD

	随访人员
	姓名


2. 症状与体征
	变量
	填写内容

	腹痛
	有/无，程度（0–10）

	反流症状
	有/无，频率

	恶心/呕吐
	有/无

	排便情况
	正常/便秘/稀便


3. 术式类特异性指标（空肠间置 / DIDTS）
	指标
	说明

	胆汁反流评分
	量表 0–10

	营养指标变化
	体重、白蛋白、前白蛋白

	上消化道症状
	GerdQ

	饮食耐受
	良好/一般/差


4. 围术期恢复类（PRI / PARI / PoRA-6）
	指标
	内容

	疼痛评分
	NRS（0–10）

	活动能力
	步数 / 6MWT

	睡眠质量
	量表

	呼吸/循环指标
	生命体征

	并发症
	Clavien-Dindo


5. 再入院与再干预
	内容
	填写

	再入院
	是 / 否，原因

	再手术
	是 / 否


6. 生活质量（QOL）
· EORTC QLQ-C30 或 GI 特异性量表
· 评分结果结构化录入
7. 实验室与影像（如适用）
	指标
	内容

	Hb
	g/L

	Alb
	g/L

	影像复查结果
	结构化记录


六、数据录入标准
1. 所有字段必须与 CRF 和 数据字典 完全一致。
2. 不允许使用“正常/异常”等模糊词汇。
3. 所有量表评分必须按数值录入。
4. 缺失数据必须标注缺失原因（拒访/失访/无法获取）。
七、数据质量控制（DQC）要求
	项目
	要求

	数据完整性
	≥90%

	随访及时率
	≥85%

	逻辑一致性
	无重大错误

	异常值处理
	必须标注并二次核查

	再入院信息
	与 HIS 对照


科研助理每个月产出 随访质量报告，向 PI 与学科带头人汇报。
八、随访失访处理机制
1. 两次无法联系 → 进入“失访预警”。
2. 三次失访 → 标记失访并记录。
3. 重要终点缺失 → 科研助理与住院部核查 HIS 数据。
九、责任分工
	环节
	责任人

	随访执行
	随访护士 / 研究生

	数据录入
	科研助理

	逻辑校验
	科研助理 + PI

	失访管理
	随访护士

	最终确认入库
	PI


十、特别说明（适用于 DIDTS / PRI / PARI / SMLSP / CETC）
1. 所有随访数据将纳入 DIDTS 链数据库。
2. 随访数据是 PRI、PARI、PoRA-6 模型训练的重要输入。
3. 工程与 AI 项目如涉及患者随访，需严格遵循伦理规范。
4. 随访 SOP 每年更新一次，按版本号管理。
附件16 多中心研究数据对接指南
适用于所有多中心临床研究（RWS/RCT）、术式研究（DIDTS、空肠间置术）、围术期恢复类研究（PRI / PARI / PoRA-6）、工程/AI 项目（如 C-EMR、SMLSP），确保数据 结构统一、流程一致、可追溯、可审计、可并联分析。
一、指南目标
1. 实现多中心数据结构与编码的完全统一。
2. 确保各中心 CRF、数据字典、终点定义一致。
3. 建立即时、规范、安全的数据交互机制。
4. 支持多中心合并分析（Meta-database / Federated Dataset）。
5. 提高整体数据质量并降低中心间异质性。
二、多中心参与单位要求
每个中心须具备：
· 固定 PI 与随访团队
· 可落实 CRF 与数据录入的科研助理/护士
· 医院伦理批准
· 数据脱敏能力
· 基础数据管理能力
中心分类：
	类型
	要求

	牵头中心
	负责 Protocol、CRF、数据字典、SAP、DQC、合并数据管理

	参与中心
	按统一标准收集、录入与提交数据


三、数据结构统一要求
必须使用牵头中心提供的三件套：
1. 统一 CRF（电子/纸质）
2. 统一数据字典（字段命名 + 编码 + 值域范围）
3. 统一终点体系（Primary/Secondary Endpoints）
任何中心不得改变字段名称、顺序、编码、单位。 如需新增字段，须向牵头单位提出申请，由数据管理员统一更新版本号（v1.0 → v1.1）。
四、数据交互方式（推荐三种方式）
1. 标准 Excel/CSV 上报（最常用）
· 使用统一模板
· 禁止合并单元格
· 禁止自由命名列名
2. JSON 结构化上报（工程/AI 项目常用）
格式示例：
{
"patient_id": "001001",
"age": 56,
"peri_complication": 2,
"qol_score": 78
}
3. 轻量型 API 对接（C-EMR/AI 模型）
· 提供 RESTful API 规范
· 采用 Token 验证
· 仅在双方伦理批准下可用
五、数据传输规范（Data Transmission Protocol）
1. 文件命名规则
中心编号_日期_版本号.xlsx
示例：A01_20250115_v1.0.xlsx
2. 提交频率
· 建议每月提交一次
· RCT/关键节点研究可增加频次
3. 数据安全要求
· 数据脱敏（不得包含姓名、身份证号、电话）
· 加密传输（AES/ZIP密码）
· 仅允许使用正式邮箱
六、数据校验（DQC）流程
牵头中心每次收到数据后必须执行：
1. 字段完整性检查（Completeness）
2. 值域合法性检查（Validity）
3. 编码一致性检查（Coding Consistency）
4. 时间线逻辑校验（e.g., 手术日期 < 出院日期）
5. 异常值检测（Outlier Detection）
6. 多中心间异质性检查（Heterogeneity Check）
DQC 结果将反馈至各中心，需在 7 天内整改。
七、与 SAP（统计分析计划）的接口
多中心数据最终需形成：
· Meta-dataset（合并数据库）
· Center ID（作为协变量）
· 多中心随机效应模型（mixed-effects model）
SAP 将对：
· 中心效应
· 数据缺失机制
· 多中心倾向评分 做专门规定。
八、跨中心数据版本管理
牵头单位负责：
1. 每次更新 CRF/数据字典 → 发布更新日志（Change Log）
2. 给每个版本分配编号
3. 监督全中心统一切换版本
建议：
· 每半年最多允许一次大版本更新
九、数据合并流程（Data Integration Workflow）
各中心上报数据 → 牵头中心 DQC → 整理为标准结构 → 合并主数据库 → 中心效应检查 → 最终分析集（Analysis Dataset）
十、常见问题与解决方案（FAQ）
1. 不同中心字段缺失不同步
→ 牵头中心统一要求补齐；不可合并前放行。
2. 不同中心使用不同编码
→ 强制按数据字典标准重新编码。
3. 数据逻辑冲突（诊断在出院日期之后）
→ 退回中心重新核实并说明原因。
4. 参与中心科研水平不一
→ 建议建立“培训—考核—准入”机制。
十一、责任分工
	环节
	责任人

	CRF/数据字典发布
	牵头中心

	数据采集
	参与中心

	数据提交
	参与中心科研助理

	DQC 校验
	牵头中心数据管理员

	数据合并
	牵头中心统计师

	结果分析
	PI/统计团队


十二、特别说明（适用于 DIDTS / PRI / PARI / PoRA-6 / 工程&AI）
· DIDTS：多中心数据应完全统一字段体系。
· PRI/PARI/PoRA-6：需确保量表评分一致性（不同中心不可使用不同版本）。
· 工程项目：若涉及临床数据，需与临床 CRF 完全一致。
· AI 项目：文本数据需严格脱敏，根据 C-EMR 脱敏规范执行。
此指南每年由牵头中心更新一次，按版本号管理。
附件17 伦理申请模板（含知情同意书）
一、伦理申请书（模板）
项目名称：（填写）
项目类别： RWS / RCT / 工程学研究 / AI研究（选择）
申请单位： 巴彦淖尔市医院胃肠外科
多中心机构：（如适用逐一列出）
负责人：（填写）
团队成员：（填写）
伦理提交版本号： v1.0 / v1.1（按 SRWS 要求）
提交日期：（填写）
1. 项目背景与研究目的
简述疾病背景、未满足的临床需求、研究意义。
需明确：
· 人群风险等级（轻、中、高）
· 是否属于最小风险研究（如 RWS / 观察性研究）
· 是否涉及 vulnerable population（如高龄、肿瘤人群）
2. 研究设计与实施流程
须简要描述：
· 研究类型（RWS、前瞻、回顾、工程验证、AI算法训练等）
· 样本来源与纳入排除标准
· 数据采集方式（CRF、随访、设备采集、数据库抽取）
· 安全性监测（仅工程/AI/临床试验需填写）
3. 风险与受益评估
3.1 预期风险：
· 数据隐私风险（必写）
· 额外检查/访视风险（如有）
· 工程设备测试风险（限工程类）
3.2 风险等级： 最小风险 / 可管理风险 / 需监测风险
3.3 预期获益：
· 直接受益（如适用）
· 间接受益（改善流程、设备优化、治疗路径改进）
4. 伦理保护措施
4.1 隐私保护
· 脱敏：唯一编码、三段式编码、中心—分中心映射表独立保存
· 数据安全：SFTP、加密存储、权限管理（与 SRWS 数据对接指南一致）
4.2 知情同意管理
· 提供知情同意书最终版（附后）
· 存档方式：电子+纸质双轨制
· 异地合作：分中心独立留存、定期核查
4.3 不良事件（AE/SAE）处理（如适用）
· 报告时限、责任人、处理流程
5. 数据管理与质量控制
· CRF 一致性与数据字典对照
· 多中心 DQC 规则
· 数据锁库流程（初锁/终锁）
6. 项目进度与里程碑
· 伦理通过 → 启动会 → 入组 → 随访 → 数据锁库 → 分析 → 论文 / 专利
7. 研究成果计划
· 论文类型（RWS/工程/AI）
· 专利规划（Early-stage IP Mapping）
· 数据共享策略（必写说明是否共享）
8. 声明
研究团队承诺：
· 如实上报相关信息
· 遵守伦理法规及医院规定
二、知情同意书（Icf 模板）
项目名称：（填写）
患者姓名：（填写）
编码：（研究用唯一编码）
1. 研究目的
简明说明研究为什么进行、对疾病管理或技术改进的意义。
2. 研究程序
· 需要做什么？（访视、问卷、随访、设备测试等）
· 耗时多久？
· 是否会影响正常诊疗？
3. 风险提示
· 本研究属于“最小风险”（如 RWS）/“低风险”（工程）/“可管理风险”（AI算法训练）
· 列明任何与患者可能相关的额外风险
4. 可能获益
· 直接与间接获益分列
5. 隐私与数据保护
· 编码化处理，无姓名等直接标识
· 数据仅用于科研，不作商业用途
· 仅授权人员可访问
6. 自愿参与原则
· 可随时退出，不影响医疗服务
· 无任何惩罚或费用
7. 费用与补偿
· 列明受试者是否有补偿、是否涉及额外费用
8. 联系方式
· 项目负责人：xxx（电话）
· 伦理委员会：xxx（电话）
· 9. 同意签署
我已阅读并理解上述内容，有机会提问，所有问题均得到满意回答，愿意参加本研究。
受试者签名：________ 日期：________
研究者签名：________ 日期：________
见证人（如需要）：________ 日期：________
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