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各有关单位：

为了进一步推动广东省临床研究质量管理水平的提升，并促

进广泛的合作与学术交流，满足广大临床研究同行的需求，恰逢

中山大学“百年校庆”之际，广东省临床医学学会和中山大学肿

瘤防治中心将继续共同举办“世纪中大 山高水长”学术科研育人

系列活动之“第四届研究者发起临床研究实施管理研讨培训班”，

培训班将于 2024 年 11 月 23 日-24 日在广州举行。现将有关事项

通知如下：

一、举办背景

好的临床研究结果是循证医学证据，是制定或改变诊疗指南

的第一手证据。研究者发起的临床研究（Investigator Initiated

Trial ，IIT）是国内外医药界广泛存在的一种研究形式，随着近

年来中国临床研究的快速增长，研究者发起的临床研究（IIT）成



为关注热点。与药企发起的注册试验相比，IIT 在实际操作中面临

一系列挑战，包括研究设计、研究方案的撰写、经费的来源、试

验项目的管理、伦理审查以及研究助理的聘用等。随着近 10年国

内 IIT 在国际注册网站的数量增速加快，IIT 已成为医疗机构学科

发展中的热门话题，也是目前很多省内外医疗机构亟待补齐的管

理短板。2021 年 9 月，国家卫健委颁布《医疗卫生机构开展研究

者发起的临床研究管理办法（试行）》，在全国多个省市试用运

行后，一些医科院校或大型医院的 IIT 项目开展日渐增多，医疗

机构的管理部门也日趋重视临研平台的建设。2024 年 10 月 1 日国

家三部委联合发布的《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究

管理办法》正式在全国施行，更是亟待行业内增进交流与分享。

二、本届培训特色

本届培训班在汲取往届关注热点和实操难点，以及分析和总

结过往讲授和办班经验基础上，继续充实培训内容和提升课程质

量，担任本次培训班的师资除了来自广东省内高水平医疗机构的

临床研究管理团队以外，更特别邀请到国内已在各自专业领域开

展高水平 IIT 项目并获国际指南认可的专家团队。通过他们丰富

的临床研究管理、实战经验和工作体会，帮助省内外医疗机构培

养一批能够规范实施和管理 IIT 项目的研究人员，一批了解 IIT

相关法规、懂管理、会管理和管得好的科研管理人员，借助中山

大学肿瘤防治中心良好的临床研究管理平台优势，继续发挥广东

省在临床研究管理方面的示范作用，扩大省内外影响力，突出广



东特色和凸显广东水平。

三、组织机构

主办单位：广东省临床医学学会、中山大学肿瘤防治中心

协办单位：广东省临床医学学会-临床研究质量保证部

四、培训时间

2024 年 11 月 23 日-24 日

五、培训地点

广东亚洲国际大酒店

广州市越秀区建设街道环市东路 326 号之一

六、报到时间

1.市外学员报到时间为：11 月 22 日 16:00 开始

2.市内学员报到时间为：11 月 23 日 8:00-8:30

七、参训人员

1.各医（药）院校分管科研院长、科研（技）处处长（主任）、

科研管理人员、项目负责人、学术带头人及医学科研的临床医师、

医学研究生等。

2.各级医疗机构医院临床科室部分医护技人员，医药创新产

业人员、科教管理人员、伦理委员会委员、临床研究中心、临床

研究管理办公室和药物临床试验机构办公室的专业技术人员等。

3.对临床研究感兴趣的研究者和从事临床研究相关管理的人

员均可参加。

八、培训内容



2024 年 11 月 23 日（周六）

时间 专题内容 讲者 单位职务 主持

08:30-08:45 领导致辞、开班动员

姜文奇

广东省临床

医学学会

08:45-09:15

《医疗卫生机构开

展研究者发起的临

床研究管理办法》学

习与讨论

广东省卫

健委相关

工作负责

同志

广东省卫健委科

教处

09:15-09:45

医务管理在促进临

床研究开展方面的

作用和价值

韦玮

中山大学肿瘤防

治中心院长助理

/医务处处长

茶歇/讨论（10min）

09:55-10:25

《医疗卫生机构临

床研究规范管理能

力评估标准》解读

丁长海

南方医科大学珠

江医院临床研究

中心执行主任
胡波

暨南大学附

属第一医院
10:25-10:55

以临床问题为导向

开展研究-鼻咽癌系

列研究

孙颖

中山大学肿瘤防

治中心副院长/

放疗科教授

休息/讨论 (10min)

11:05-11:35
IIT 的科学审查与常

见问题
洪明晃

中山大学肿瘤防

治中心教授

黄梅

广州中医药

大学第一附

属医院
11:35-12:05 IIT 项目的伦理审查 蒋辉

福建医科大学附

属漳州市医院伦



理办副主任

午餐

时间 专题内容 讲者 单位职务 主持

14:00-14:30
医学科研成果转化

探索与实践
刘乐

中山大学肿瘤防

治中心科教处
曹烨

中山大学肿

瘤防治中心14:30-15:00
临床研究中涉及的

法务关注要点
梁虹

北京中银律师事

务所高级律师

茶歇/讨论 (10min)

15:10-15:40

超说明书用药开展

临床研究的风险与

防控

张怡

中山大学孙逸仙

纪念医院临床研

究设计部副主任
蔡志雄

汕头市中心

医院
15:40-16:10

体细胞临床研究管

理环节和常见问题
向橦

中山大学肿瘤防

治中心生物治疗

中心副研究员

讨论 (10min)

16:20-16:50

临床研究项目备案、

注册、数据备案要求

和结果发表规范

李济宾

中山大学肿瘤防

治中心临床研究

方法学教研室

秘书

张东生

中山大学肿

瘤防治中心

16:50-17:20
临床研究质量管理

策略和方式
曹烨

中山大学肿瘤防

治中心临床研究

部副主任



2024 年 11 月 24 日（周日）

时间 专题内容 讲者 单位职务 主持

08:30-09:00
临床研究协作组建

立与合作经验分享
袁中玉

中山大学肿瘤防

治中心内科教授 刘臻臻

中山大学中

山眼科中心09:00-09:30
临床研究信息化建

设经验分享
李超峰

中山大学肿瘤防

治中心信息中心

主任

休息/讨论 (10min)

09:40-10:10
临床研究经费管理

要求和问题分析
余伟平

中山大学肿瘤防

治中心财务处

处长
叶珊慧

广州医科大

学附属第一

医院10:10-10:40

外资制药公司资助

IIT 共识解读与案例

分享

周苏

安斯泰来公司医

学事务负责人

/RDPAC 医学事务

工作组代表

茶歇/讨论 (10min)

10:50-11:20

临床研究相关的人

类遗传资源管理

问题

张钰

广东省动监所副

所长/人遗资源

管理检查专家
廖洪映

中山大学附

属第六医院
11:20-11:50

临床医学论文撰写

与发表
刘玮

Cancer

Communications

编辑部



休息/讨论（10min）

12:00-12:30 颁发培训证书

曹烨

中山大学肿

瘤防治中心

广东省临床医学学会-临床医学研究中心-临床研究质量保证部

工作汇报和阶段培训

九、注册信息

培训费：1200 元/人，含培训费和资料费。参训代表交通、食

宿费用自理，自行报销。

就职单位（医院）属于西部 12 省（区、市）的培训学员享有

9 折优惠，即 1080 元/人。（包括：四川、贵州、云南、陕西、

甘肃、青海、宁夏、新疆、西藏、重庆、广西和内蒙古。）

学分授予：参加培训者可获得省级继续医学教育学分 10分，

请携带学分 IC 卡登记学分，一人一卡，名额有限，先到先得，过

期不予补录（不提供纸质学分，11月 24 日上午刷学分）。

十、证书办理

全程听课，本人考试答卷，成绩合格者，颁发培训证书。

十一、报名方式

1.本次培训统一采用线上报名，请于 2024 年 11 月 15 日前长

按识别/扫描以下二维码（微信扫一扫）报名参加培训，预计开放

培训名额 200 人，以收到培训费时间为准，先缴先得，额满即止：



▲通用报名通道（非西部 12 省） ▲西部 12 省专用

（注：扫描二维码后，属学会委员的学员请点击“委员报名”进入填写，非委员的

学员请点击“非委员报名”进入填写）

2.非线上支付的公务卡学员：如单位公务卡不支持绑定微信

支付进行报名缴费，可扫以下二维码进行报名登记。

▲非线上支付的公务卡学员报名通道

（注：扫描二维码进入填写提交后，仅是报名登记，未报名成功，请联系学会郭老师进

行报名确认）

3.团报学员银行转账：请在打款时备注“单位+姓名+第四届

IIT 实施管理培训”。

户 名：广东省临床医学学会

开户银行：中国银行广州中山医支行

帐 号：635367080883

4.报名支持微信支付功能，同时请准备好发票开票信息，我

会将于培训后一个月内开具增值税普通电子发票至登记邮箱。

十二、联系人及联系方式



广东省临床医学学会临床医学研究中心 郭老师 电话（微信）：

19120429620。

广东省临床医学学会

2024 年 11 月 8 日

广东省临床医学学会 2024 年 11 月 8 日

校对：临床医学研究中心 （共印 200 份）


