首都医科大学附属北京地坛医院
临床试验机构进修招生简章
[bookmark: _GoBack]首都医科大学附属北京地坛医院是一家以传染病学为重点和特色的三级甲等医院，为国家传染病医学中心（北京）主体医院，获批第五批国家区域医疗中心建设项目。医院获批国家重大传染病防治基地、传染病溯源预警与智能决策全国重点实验室，为临床研究国家级质量评价和促进中心、国家及北京市感染性疾病医疗质量控制中心、北京市感染性疾病研究中心的依托单位，设立有国家微生物科学数据中心临床分中心、新发突发传染病研究北京市重点实验室、首批北京市示范性研究型病房等高水平研究创新平台，以及WHO艾滋病性病治疗与关怀综合管理合作中心、北京红丝带之家等权威机构。
1989年起，我院已开展临床试验工作30余年，累计完成传染和感染性疾病领域临床试验和临床研究1000余项，现有专用和共享研究型病床352张。截止2025年1月我院药物临床试验已备案肝炎、感染、艾滋病、肿瘤、中西医结合、呼吸内科、神经内科、心血管内科、神经外科、I期临床等专业。医疗器械临床试验已备案传染、呼吸、消化、心血管、中西医结合、皮肤性病、肿瘤介入、普通外科、骨科、产科、检验、影像等专业。
我院药物临床试验机构办公室是独立业务管理部门，负责全院临床试验的组织、协调和支持工作。经过多年建设和发展，机构和各专业组形成了完善的文件体系，建立的GCP培训系统不段升级，有效确保了临床试验优质高效开展。2024年我院共接受4次北京市药品监督管理局检查、接受1次国家药品监督管理局临床试验项目现场检查，均顺利通过。临床试验实施和管理效率在北京市30家示范性研究型病房建设单位中名列前茅。
药物临床试验机构办公室每年面向机构工作人员、专业组研究人员、CRC以及我院牵头建立的全国感染性疾病临床试验协作网络内成员单位，组织不同层面和不同专题的培训，涵盖质量体系、方案设计、工作流程、GCP知识等，2024年线上线下累计3600人次参加培训，并帮助多家成员单位进行质量管理体系建设指导，开展临床试验管理工作和 I 期临床试验进修培训，帮助不同角色的临床试验从业人员不断提升专业水平。
1、 招生要求：
1. 品德端正、作风正派、工作积极、身体健康；
2. 从事或拟从事临床试验的研究者、机构管理及相关人员，具有本科及以上学历；医学、药学、护理、生命科学等相关专业；
3. 已接受过GCP、相关法规及技术培训，并获得培训证书（近2年）；
4. 每期招收2名学员，进修培训时间3-6个月，期满合格可发放进修证书。
2、 进修培训计划：
1. 临床试验机构质量管理体系学习和搭建；
2. 机构日常运行工作，包括立项管理、人遗管理、合同管理、试验用药品管理、档案管理、质量管理等；
3. I期临床试验实施和管理；
4. 专业组备案筹备工作。
3、 费用
进修培训费用为1000元/月
4、 机构办咨询方式
药物临床试验机构办公室：王老师
电话：010-84322133
邮箱：dtyygcp@163.com
附（第4页）：首都医科大学附属北京地坛医院临床试验机构进修申请表
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胡朝英，药理学博士，医学免疫学硕士，临床医学学士，药理学博士后。首都医科大学附属北京地坛医院临床试验机构办公室主任/I期临床试验中
心负责人。
主要从事早期药物临床试验研究和GCP管理工作。担任中国药理学会临床药理专委会青年委员、中国药理学会临床试验专委会青年委员，北京药理学会药物代谢专委会委员；中国药理学通报、药物不良反应杂志、药物评价研究、现代药物与临床、医药导报等杂志的青年编委。
作为主要研究者或助理研究者负责完成120余项I期药物临床试验和生物等效性试验，对早期药物临床试验具有丰富的经验。
作为课题负责人承担纵向课题7项，其中国家自然科学基金青年项目1项，国家重点研发计划子任务1项，中国博士后基金和北京市博士后基金各1项。获得北京市医院管理中心青苗计划资助；在国内外期刊发表论文70余篇，其中第一作者或通讯作者SCI论文20篇。




















首都医科大学附属北京地坛医院临床试验机构进修申请表
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	民族
	
	身份证号
	

	工作单位
	
	工作年限
	

	科室
	
	职务
	
	职称
	

	毕业院校
	
	专业
	
	最高学历
	

	联系电话
	
	邮箱
	
	联系电话
	

	GCP证书类型
	□药物      □医疗器械
	从事GCP工作年限
	

	拟进修时间
	年    月    日 至        年    月    日

	申请人承诺
	本人承诺：
1.以上所填写信息真是有效；
2.本人在进修期间遵守国家相关法律法规、工作纪律、对接触到临床试验信息及受试者信息严格保密；
3.如违反以上承诺将承担相应法律后果；


申请人签名：                   日期：

	工作单位意见
	


               
签名：          日期：            （盖章）   
                          

	我科意见
	




签名：          日期：            （盖章）
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