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关于举办《新趋势高质量发展疫苗临床试验质量管理培训班》的

通知（第三轮）

为深入贯彻国家关于推动医药产业高质量发展、保障公众健

康安全的战略部署，积极应对全球疫苗研发新格局与技术迭代加

速的挑战，进一步提升我国疫苗临床试验质量管理（GCP）水平，

强化疫苗全生命周期管理理念，切实保障受试者权益与安全，并

确保试验数据科学、真实、可靠，助力我国疫苗产业创新与国际

接轨，中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟兹定于 2025 年 8

月 16 日（周六）至 17 日（周日）上午，在北京市举办“新趋势

高质量发展疫苗临床试验质量管理培训班”。

疫苗作为防控传染性疾病的核心武器，其研发与审评审批效

率及质量要求备受关注。新发突发传染病威胁持续存在，新型疫

苗技术平台（如 mRNA、病毒载体等）蓬勃发展，对临床试验设

计的科学性、实施的规范性、风险管理的精准性以及伦理审查的

严谨性提出了更高、更新的要求。同时，监管科学持续深化，对

数据可靠性、流程合规性及全过程质量管理的要求日益严格。本

次培训旨在精准把握行业脉动，聚焦前沿热点与监管要点，为业

界同仁搭建一个权威、专业、高效的交流学习平台。相关事宜通

知如下：



一、组织单位

中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟

疫苗临床试验专业委员会

二、培训形式、时间

培训形式：线下

报到时间：2025 年 8 月 15 日 15:00-19:00

培训时间：2025 年 8 月 16 日-17 日

三、培训地点

北京广西大厦 二楼 多功能大厅

（北京市朝阳区潘家园华威里 26 号）

四、培训人员

1.疫苗研发企业（申办方）的临床研究、注册、医学、质量

保证（QA）、药物警戒（PV）等部门负责人及骨干；

2.药物临床试验机构（GCP 机构）管理者、主要研究者（PI）、

研究协调员（CRC）、研究护士及质量管理人员；

3.合同研究组织（CRO）负责疫苗项目的临床运营、项目管

理、质量管控人员；

4.医疗机构伦理委员会成员及办公室工作人员；

5.药品监管机构相关人员；

6.相关行业协会、高校及科研院所研究人员。



五、培训内容（议程）

日期 时间段 培训日程 讲师

8月 16 日

（上午）

8:30-8:50 联盟开场致辞

中关村玖泰药物临床试验技术

创新联盟

教授/曹彩

8:50-9:00 疫苗分会致辞
疫苗临床试验专委会

主任委员/赵玉良

9:00-9:40
疫苗临床试验审核要点

分享

国家重点实验室

首席科学家/高晨燕

9:40-10:20
新时代药物临床试验科

学监管的思路
特邀专家

10:20-10:30 茶歇

10:30-11:10
疫苗临床试验相关法规

介绍

疫苗临床试验专委会

主任委员/赵玉良

11:10-12:00
疫苗临床试验的组织和

运行

云南省中医医院

临床药理研究中心主任/贺建昌

午餐及休息

8月 16 日

（下午）

14:00-15:00
研究者质量保证-PI 视

角

广西疾病预防控制中心

疫苗研究所副所长/莫毅

15:00-16:00
疫苗临床试验研究案例

分享

广西疾病预防控制中心

疫苗研究所原副所长/李艳萍

16:00-16:10 茶歇

16:10-17:00
疫苗临床试验涉及的主

要伦理问题探究

河北疾病预防控制中心

伦理委员会主任委员/免疫规划

所所长 郭玉

17:00-17:30
疫苗临床试验中心实验

室现场核查经验分享

广州金墁利医药科技有限公司

高级项目管理专家/梁志洲

8月 17 日 8:30-9:30 疫苗预防接种和相关不 中国疾病预防控制中心



（上午） 良反应、不良事件介绍 免疫规划首席专家/王华庆

9:30-10:10
流行病学调查和疫苗临

床试验 方案设计

上海复旦大学

教授/汪萱怡

10:10-10:20 茶歇

10:20-10:50

疫苗临床试验数据电子

化管理

(共识解读)

国新健康保障服务集团股份有

限公司

药企客户部产品经理 /刘加振

10:50-11:30

医院如何开展疫苗临床

试验

（共识解读）

首都医科大学附属友谊医院

研究型病房主任/董瑞华

11:30-12:00 讨论

六、培训费用

本次培训免收注册费，差旅、住宿费用需自理。

七、考核及 GCP 证书

学员完成所有课程学习，并扫描二维码参加在线考核，考核

合格后将获得《新趋势高质量发展疫苗临床试验质量管理培训班》

培训证书。

八、报名方式



九、其他事项

1. 请参会人员提前安排好工作，按时出席。

2. 如有任何疑问，请联系会务组：

郑钫瀛：18510337379

韦 奇：13681468375

十、协议酒店

北京广西大厦

550 元/晚（单早、双早）

酒店联系人：销售经理杜宝艳 18810811980

备注：预订房间时请告知本次会议名称

中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟

二零二五年八月六日


