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粤临医函〔2022〕1423号 

 

 关于召开“研究者发起临床研究实施管理研讨培训班暨成立临床

医学研究中心－临床研究质量保证部”会议通知 

(第一轮通知） 

各有关单位： 

广东省临床医学学会目前已成立临床医学研究中心及学术委员会，为进一步实现多

层次的临床研究管理服务，加强临床研究行业知识交流与分享，经临床医学研究中心办

公室批准同意成立“临床医学研究中心－临床研究质量保证部”，为省内外临床研究项

目提供高质量的临床研究质量管理咨询、质量检查等服务，与广大医疗机构、企业界同

行携手共促临床研究规范管理。 

为进一步促进广东省临床研究质量管理水平的提高，广泛开展合作与学术交流，由

广东省临床医学学会、中山大学肿瘤防治中心共同主办的“广东省临床医学学会－研究

者发起临床研究实施管理研讨培训班暨成立临床医学研究中心－临床研究质量保证部”

会议将于 2022 年 10 月 22 日-23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。然而，与药企发起的注册试验相比，IIT在实际操作中面临不少问题，

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已逐渐成为医

疗机构学科发展中不可回避的话题，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，随着国家卫健委颁布《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理

办法（试行）》，在广东等四个省市试用运行后，一些医科院校或大型医院 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，亟待行业内增进交流与
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分享。 

二、本期培训特色 

担任本次培训班的师资均来自广东省内高水平医疗机构的临床研究管理团队，具有

丰富的管理和实战经验，将结合自身多年的工作体会，帮助省内外医疗机构培养一批能

够规范实施和管理 IIT 项目的研究团队人员，培养一批了解 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，

继续发挥广东省在临床研究管理方面的先进优势，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 

 

 

四、报到时间：2022 年 10月 22 日 8:00-8:30 

五、报到地点：广州市（详见第二轮通知） 

六、会议时间：2022 年 10月 22 日-23日 全天 

七、会议地点：广州市（详见第二轮通知） 

八、参会人员：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 

九、

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-临床医学研究中心

会议日程： 

 

时间 内容 讲者 单位职务 主持人 

2022 年 10 月 22 日（周六） 

08:30-8:45 领导致辞、开班动员 

姜文奇 广东省临床医学学会副会长 

姜文奇 

广东省临床 

医学学会 

徐瑞华 中山大学肿瘤防治中心院长 

8:45-09:15 
抓实临床研究管理，助力一

流学科建设 
何韵 中山大学肿瘤防治中心书记 

09:15-09:45 

如何从临床实践中发现科学

问题并开展研究 
韦玮 

中山大学肿瘤防治中心院长

助理/医务处处长 

休息/讨论/答疑(5min) 
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09:50-10:20 中肿各类临床研究管理模式 李苏 
中山大学肿瘤防治中心临床

研究部主任 
曹烨 

中山大学肿 

瘤防治中心 10:20-10:50 
IIT的立项审查与科学审查

要点 
洪明晃 

中山大学肿瘤防治中心临床

研究方法学教研室主任 

休息/讨论/答疑(5min) 

10:55-11:25 
IIT的伦理审查要求-中肿

伦理审查为例 
徐立 

中山大学肿瘤防治中心伦理

委员会副主任委员 
司徒冰 

广州医科大学

附属第三医院 11:25-11:55 
临床研究中受试者损害赔偿

案例分析 
符忠 

广东经纶君厚律师事务所高

级律师 

午餐 

13:30-14:00 

广东省临床医学学会-临床

医学研究中心-临床研究质

量保证部成立仪式  

汪谦 广东省临床医学学会会长 

吴曼霞 

广东省临床 

医学学会 

14:00-14:30 
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 
周玉民 

广州医科大学

附属第一医院 14:30-15:00 
临床研究助理的聘用和管理

－中肿聘用模式为例 
陈秋燕 

中山大学肿瘤防治中心人事

处处长 

休息/讨论/答疑(5min) 

15:05-15:35 
IIT项目相关的人类遗传资

源管理问题 
张钰 

广东省动监所所长、人遗资

源管理检查专家 
钱世鹍 

广州医科大学

附属第二医院 15:35-16:05 
个人信息保护法案对医院信

息化的影响 
李超峰 

中山大学肿瘤防治中心信息

中心主任 

休息/讨论/答疑(5min) 

16:10-16:40 
IIT合同审查的常见问题和

处理建议 
曹烨 

中山大学肿瘤防治中心临床

研究部副主任 

孙健 

中山大学附 

属第三医院 
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16:40-17:10 
病例报告表的设计与数据管

理 
郭颖 

中山大学肿瘤防治中心临床

研究部资深统计师 

孙健 

中山大学附 

属第三医院 

2022 年 10 月 23 日（周日） 

时间 专题内容 讲者 单位职务 主持人 

08:30-09:00 IIT的项目管理重点和挑战 林婷 
中山大学肿瘤防治中心胸科

资深研究助理 
胡俊 

中山大学附 

属第六医院 09:00-09:30 IIT的受试者管理 甘彬 
广东省人民医院肿瘤中心资

深研究护士 

休息/讨论/答疑(5min) 

09:35-10:05 IIT的质量管理 何莲珠 
中山大学肿瘤防治中心资深

临床研究质量管理员 
陈为平 

广州医科大学

附属肿瘤医院 10:05-10:35 
IIT外包供应商（CRO/SMO/

检测公司）的选择 
陈双珍 

中山大学肿瘤防治中心资深

研究助理 

休息/讨论/答疑(5min) 

10:40-11:10 IIT的研究物资管理 陈翔 
中山大学眼科中心临床研究

中心主任 
陶小安 

中山大学附 

属口腔医院 11:10-11:40 
临床研究注册和备案管理要

求 
张怡 

中山大学孙逸仙纪念医院临

床研究设计部副主任 

休息/讨论/答疑(5min) 

11:45-12:15 
临床研究数据备案要求和常

见问题 
李济宾 

中山大学肿瘤防治中心资深

统计师 

刘贻豪 

中山大学附 

属第一医院 

12:15-12:45 颁发培训证书 

曹烨 

中山大学肿 

瘤防治中心 
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十、注册信息： 

会议注册费：1200 元/人，含会议费、资料费，参会代表交通、食宿费用自理，自

行报销。 

学分授予：参会者可获得 I 类继续医学教育学分 2 分（省级继续教育项目编号：

2022401502001），请携带学分 IC卡登记学分，一人一卡，过期不予补录（不提供纸质

学分，10月 23日上午刷学分）。 

十一、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。 

十二、报名方式： 

1.本次大会统一采用线上报名，请于 2022 年 10月 15日前长按识别/扫描以下二维

码（微信扫一扫）报名参会： 

 

     （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.报名支持微信支付功能，同时请准备好发票开票信息，我会将于会后一个月内开

具增值税普通电子发票至登记邮箱。 

十三、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 刘老师， 电话（微信）：19120429620。  

 

  广东省临床医学学会 

     2022年 9月 20日 

 

 

 

 

广东省临床医学学会                                          2022年 9月 20日 

校对：临床医学研究中心                                        （共印 200 份） 

12：45-13:00 
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 

骨干纳新与部门人员遴选 

曹烨 

中山大学肿 

瘤防治中心 


