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摘  要：药物非临床研究质量管理规范（dim）实施中最主要、最关键的环节是人员。人员的 dim 意识、专业技术能力的

培养至关重要，因此 dim机构中人员的教育培训工作应贯穿于整个职业生涯。通过对当前 dim机构中人员培训存在的问题

及培训的重要性进行总结，从培训分类、培训要求及国内外现状等方面进行比较与讨论，阐明唯有切实有效的培训方能为

dim机构培养有资质的合格人员，使人员具有正确的法规理念和 dim意识、扎实的专业知识、熟练的操作技能、优秀的团

队意识，才能从根本上提高药物临床前安全性评价质量并促进 dim机构长足发展。=
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药物非临床研究质量管理规范（dim）机构的

正常运行，人员不仅是 dim机构不可或缺的重要因

素，更是其发展之本。人员不仅要满足数量要求，

更要结合工作岗位切实具备相应的能力。现行《药

物非临床研究质量管理规范》组织机构和人员一章

中明确规定“dim机构的人员应经过培训、考核，

并取得上岗资格”xNz；《药物非临床研究质量管理规

范认证标准》中亦规定“应建有工作人员专业培训

和 dim培训的档案资料”xOz。随着新药研发的快速

发展，药物非临床安全性评价研究项目不断增多，

对从业人员的需求数量日益增加，如何使新进员工

快速地走向目标岗位，保证在职员工蓄积稳健前行

的动力，全面到位、切实有效的培训是非常关键的。=
国内各 dim机构对人员培训的规定、实施、考

核及培训资料的要求等各不相同，也可能存在只求

速度不求质量的短平快培训、只重视数量忽视内容

的突击培训等，这不仅无法保证为试验质量提供合

格的人员，长此以往还会制约整个 dim行业的切实

发展。本文通过对 dim机构人员培训的分类、基本

要求及与国外相关现状进行比较讨论，与同行一起

探讨，以期从根本上提高临床前安全性评价质量。=
N= =人员培训的大致分类 

= = = = dim机构人员培训的种类，按培训目的分为岗

前培训和在岗培训，按培训内容分为专业培训和公=
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共培训，按培训地域又分为内部培训和外部培训，

以及其他类型的培训。=
NKN= =岗前培训和在岗培训 

新进员工定岗前及在职员工调入新岗前均需经

过岗前培训，其内容多为机构概况、法规政策、指

导原则、基本操作技能等，是入岗的基础保证，也

是到岗后开展工作的有力保障。岗前培训考核通过，

取得上岗资格后再进行的相关培训，则为在岗培训，

主要根据从事岗位进行有针对性的专业知识与技能

的培训。=
NKO= =专业培训和公共培训 

在 dim机构中，不同的岗位均有其专业性，如

病理诊断，必须有相应的教育背景，类似岗位人员

在工作中更多侧重的是专业培训，如病理诊断的新

技术与方法、异常病变的诊断标准等。对于公共培

训的内容，通常对于在岗人员均适用，如与 dim有
关的法规政策、单位的规章制度等。=
NKP= =内部培训和外部培训 

每个 dim机构都有自成系统的发展积累，其资

源和力量是进行内部培训的依托，通过内部培训能

够实现经验的传承，达成一致步调，规范具体操作，

利于减少实验室误差。如动物症状观察的培训、生

殖毒性试验中的诊断标准等。人员的内部培训虽占

较大比重，但亦有其局限性。与之相对应的外部培

训，能够促使员工了解不同 dim 机构的经验和理

念，宜于优化评价思路。以传承与分享既得的经验

为基本，同时采用“引进来”与“走出去”相结合

的培训模式，更利于整个机构的快速发展。=
NKQ= =其他 

除了以上 P种培训外，还有其他形式的培训。

调查分析发现，其他形式的人员培训多以企业文化

为主，兼有职业素养培训、团队意识培训等。通过

此类培训可以有效提高员工的敬业精神、主人翁意

识，提高团队的凝聚力与执行力。此外，不同岗位

的职业安全培训，除了能够体现细致入微的人文关

怀及完善的福利待遇体系，更可以有效地规避职业

风险，从而减少突发事件的发生，提高工作效率。=
O= =人员培训的基本要求 

= = = = dim 机构的人员培训需要注意培训实施的及

时性、完整性与持续性，培训内容的规范化、匹配

性与有效性等xPz。=
OKN= =培训实施的及时性、完整性与持续性 

dim 机构人员培训的实施与工作需求在时间

上是否相对应体现了培训的及时性，比如岗前培训

要在入岗前，专题培训要在专题实施前。完整性主

要指完整的培训计划、内容、考核。首完，要建立

完善的培训计划，包括培训的目的、基本内容、形

式、时间、培训者、参与者等。其次，要根据培训

目的设置合理的培训内容，内容可用多样化的方式

来呈现，如汇编成册的材料、mmq讲授、视频观看、

现场演示等。最后，培训结束可根据实际情况进行

考核，以检验培训的效果，确定人员是否符合岗位

职责要求，同时可避免后续培训内容的重叠。另外，

dim机构的人员培训要有一定的持续性，不建议进

行突击培训及不必要的重复培训。=
OKO= =培训内容的规范化、匹配性与有效性 

dim的实施更多体现在评价的规范化，评价实

施的每一步竭力做到有据可依、有源可查。规范化

的评价需要有统一规范的理念与标准，实现目标与

结果之间的纽带连接便是内容规范化的培训。如不

同毒性症状的界定与描述、生殖毒理中诊断标准的

建立与规范化术语的统一等。只有接受内容规范的

培训，才能在工作中实现药物安全性评价的规范化

与一致性。=
dim机构根据所开展的评价项目，汇集了不同

专业知识背景的人才，针对不同岗位有不同的知识

层次要求。因此，在进行专业培训尤其是有一定深

度内容的培训时，要考虑培训内容与受训对象的匹

配性，即古训所谓的“术业有专攻”。不论进行何种

形式或内容的培训，都是为了实现最初制定的培训

目标，培训后在实际工作中呈现的结果，便是培训

有效性的体现。=
OKP= =培训资料的保存 

完整有效的记录与保存培训资料，能够更好地

追溯与呈现个人及团队的成长过程。随着数字视听

技术的快速发展，使人们有更多的方式来保存培训

资料。如对于以操作技能为主的培训与考核过程，

可以录制视频进行保存，以后查阅更为直观。所有

培训资料包括纸质材料、电子版 mmq、网络视频等

均可作为公共材料统一保存，以月度或年度为索引，

便于查阅。对于个人培训资料，则宜以人员为单位

保存，更能系统完整的呈现成长过程。=
P= =国内外培训现状的比较=

随着我国 dim的不断发展，对人员的培训与管

理逐步提高、完善。目前已有毒理学家、兽医病理

学家等行业资格考试与认证，使从业人员有了一个
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职业提高的范例。dim虽然是国际通行规范，但由

于不同社会体系结构和人员理念及思维方式存在差

异，在实施过程中也存在不同，而我国 dim起步较

晚，面临的问题还很多xQz。为了加快与世界接轨的

步伐，我国在对 dim人员培训与管理中仍需借鉴世

界各国的先进标准。=
经 济 合 作 与 发 展 组 织 （ lrg~náz~táçn= fçr=

bcçnçmác=CçJçéer~táçn= ~nd=aevelçément，lbCa）
的 dim 原则以及美国联邦管理法典第 ON 条第 RU
部分（caA=ON=Cco=RU）发布的非临床实验室研究

的实验室操作规范中均对人员的职责和要求进行了

明确的阐述，如 lbCa 的 dim 中对机构负责人的

职责要求中包括：确保专家和技术人员的资质、培

训、经历和工作描述的记录得到维护和归档；确保

人员清楚地理解他们所要执行的工作，必要时提供

培训。对专题负责人及主要研究者（mf）的资质提

出了清楚的要求，专题负责人要由“具有适当的资

格、经过培训和富有经验的人”来担任，而 mf是指

在多地点试验中代表专题负责人在分研究场所实施

研究，要由“经过适当培训、并取得上岗资格和经

验丰富的人”来担任xRJSz。=
caA 发布的非临床实验室研究的实验室操作

规范xTz中规定对人员进行的培训应当做成摘要进行

保存，我国的 dim 法规中却无此项规定。caA 对

人员的数量要求要满足机构研究的需要。并且对人

员的要求比较倾向于对人员卫生与身体健康的要

求，而我国强调的是人员素质与技能考核的要求。=
dim不是一个一成不变的规定，它是技术原则

也是一个开放的体系。随着新药研发过程中遇到的

不同情况，国内、国际的 dim也在不断地探索和完

善中xUz。为了保证非临床研究的质量，药物 dim机
构对员工应该根据实际情况，结合国内外的法规要

求，对人员进行培训，采取在职进修、岗位培训、

技术考核等多种方式提高员工的 dim 意识和整体

素质，并且使培训工作制度化、长期化，只有保证

了人员的资质，才能切实提高药物临床前安全性评

价的质量xVz。=
由此可见，唯有切实有效的人员培训方能为

dim机构培养有资质的合格人员，使人员具有正确

的法规理念和 dim意识、扎实的专业知识、熟练的

操作技能、优秀的团队意识，才能从根本上提高药

物临床前安全性评价质量并促进 dim 机构的长足

发展。=
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