
宁波大学附属康宁医院临床试验专项进修招生通知

宁波大学附属康宁医院临床试验机构于 2015 年 4 月成立，2017

年 5月获得国家《药物临床试验机构资格认定证书》(证书编号：627），

是宁波市第一批获得临床试验资格的医院。2018 年 12 月医疗器械临

床试验机构通过国家药品监督管理总局备案(药临机构备

201800575)。2020 年 5 月完成药物临床试验机构网上备案(药临床机

构备字 2020000287)。机构备案“精神卫生”、“医学检验”专业，

共有 16个临床病区，承接精神分裂症、失眠障碍、双相情感障碍、

抑郁症、焦虑症、阿尔茨海默症、注意力缺陷多动障碍（ADHD)等 II、

III、IV 期药物临床试验项目以及相关医疗器械、体外诊断试剂项目。

GCP 研究人员 160 余人，拥有经验丰富、高度负责的临床试验团队，

接受过国家药品监督管理局（NMPA）核查、省市药监局多次检查，具

备完善的管理体系和运行机制。为满足精神专科医院新机构培养临床

试验人员的需求，宁波大学附属康宁医院特推出“临床试验专项进修

培训项目”，面向全国招生。

一、招生要求

1.政治合格、身心健康、工作积极、热爱临床试验事业、具有

团队精神；

2.工作单位为二级及以上医院，从事或拟从事药物临床试验的研

究者、机构管理及相关人员；



3.学员需持有本专业的执业证书，执业医师需办理多点执业在我

院；

4.接受过 GCP 相关法规及技术培训，并获得培训证书（近三年）；

5.进修人员必须签署临床试验保密协议。

二、进修内容

进修生在科研教育科注册后，到临床试验机构办公室完成入科教

育，根据其计划进修内容分配到相关专业科室，由带教老师负责该专

业进修生的专业培训。

课程目标：培养能独立实施项目运行管理的机构办/伦理办秘书、

质量管理员及能独立承担临床试验项目的研究者。完成进修培训并通

过考核后，学员可获得我院开具的进修证明。

（一）培训内容如下：

1.GCP 基本规范学习

2.国内外法律法规解读

3.机构体系建设及运行管理

4.临床试验机构备案指导

5.伦理审查、合同审核要点

6.人类遗传资源申报和管理

7.药物管理、经费管理、档案资料管理等业务流程的各项管理

8.制度与 SOP、CRO/SMO 管理、研究者职责等

9.质量为核心的研究数据全程管理实操

10.临床试验运维思想与实操



（二）实践内容安排：

（1）机构办公室岗位的学习：包括项目立项前的调研、立项审

查、启动会安排、合同审查、遗传资源管理、药物管理、资料管理、

质量管理、受试者补助发放等临床试验运行全流程的管理以及接受

GCP 项目检查督查的实践；（2）专业科室岗位的实操学习：进修生

完成 GCP 理论及管理制度和 SOP 相关知识学习后，按照专业方向进入

相应的临床科室进行实操学习，参与到正在开展的药物/器械临床试

验项目的实践，包括受试者筛选、知情同意、入组以及访视、研究病

历书写、SAE 报告、受试者管理等全方位的实践。实践课程中，给予

授权3个以上在研临床试验项目并在每个项目中带教入组2例以上受

试者完成访视等工作。

三、师资介绍：

边国林：项目第一负责人，院长、机构主任

禹海航：副院长、机构副主任,抑郁症、焦虑症、睡眠障碍等药

物/器械临床试验资深 PI

吴向平：副院长，精神分裂症、阿尔茨海默症、抑郁症等相关药

物/器械临床试验资深 PI

胡珍玉：机构顾问、博士生导师，ADHD、抑郁症、精神分裂症等

相关的药物/器械临床试验资深 PI

周东升：科研教育科科长、临床试验伦理委员会副主任，抑郁症

等器械临床试验 SubI

唐亚芳：机构办主任、临床试验伦理委员会委员



刘灵江：医务部主任、精神卫生专业组组长

龚坚：司法鉴定所办公室主任，精神分裂症相关的药物/器械临

床试验资深 PI

王玉成：精神科大科主任，精神分裂症相关的药物临床试验 PI

徐永明：精神分裂症后备学科带头人，抑郁症、焦虑症、睡眠障

碍、精神障碍等药物临床试验项目、国际多中心临床试验项目经验、

体外诊断试剂等临床试验 PI

刘之旺：睡眠医学科主任，睡眠障碍、抑郁症等药物/器械临床

试验项目 PI

闻丽丽：药剂科负责人，临床试验药品管理员

黄敏芳：副主任药师，伦理委员会秘书

张巧真：副主任中药师，机构质控员

赵丽君：副主任护师，机构质控员

张卓瑜：财务总监、运营质量管理部部长

吴秀娟：GCP 机构办秘书、本项目组秘书（联络人）

本项目将邀请北京、上海等精神专科医院知名药物临床试验机构

专家、行业内领头制药企业、CRO 公司临床试验专家参与授课。

四、进修时间和费用

1.2024 年 3 月 1日至 5月 31 日，报名截止时间为 2月 25 日。

2.进修费用：3000 元/月，进修期间根据医院集体宿舍入住情况

安排住宿或协助联系医院协议酒店，集体宿舍住宿费 500 元/月，无

工资劳务费，不发补助。




