
教育培训项目

北京大学临床医学高等研究院
临床研究所
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EDUCATION AND TRAINING PROGRAM



临床医学高等研究“新范式”的开拓者

临床研究专业人才培养体系

培养优秀的临床研究专业人才
推动临床研究在中国的发展

为进一步服务国家战略，充分凝聚学科优势力量，加强临床医学学科顶层设计以及医
教研统筹力量，推动世界顶尖学科建设，2023年北京大学临床医学高等研究院成立，旨在
成为一个国际一流的集技术研发、成果转化、临床应用、人才培养为一体的综合性临床科
技创新高地，为国家医学科技自立自强创新体系建设贡献力量。

北京大学临床研究所于2008年6月18日正式成立。是国内第一个在大学建立的专门
从事临床研究的教学、科研、服务、培训、组织协调、技术支持和政策开发的学术型临床
研究机构，同时承担着北京大学APEC健康科学研究院监管科学卓越中心（APEC CoE）
的工作。2023年北京大学临床研究所并入北京大学临床医学高等研究院。

最新赫尔辛基宣
言解读

临床研究的伦
理学与实践

临床研究最佳伦
理规范的理解与

实施

科研伦理
与科研诚信培训

IRB委员培训

临床研究学专家
系列讲座

临床研究项目
开发与设计

临床研究设计培训
临床研究方案设
计国际训练营

治疗学临床研究
培训

IIT研究能力培训

临床研究国际高
峰论坛

EDC专家系列讲座

临床研究的数
据技术与应用

临床研究的数据
管理技术

数据管理师资培训

Medidata Rav应用
JMP应用

如何制定SAP

临床研究的统
计设计与分析

生物统计-1

创新临床研究设计
适应性设计培训

生物统计学系列
研讨会

临床研究中的信
息化系统建设

临床研究项目
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药物警戒

剂量选择与优化
早期临床试验

非临床安全性评价
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原则培训
DCT相关指导原
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国际创新药物研发和管理高级课程

“国际创新药物研发和管理高级课程（Chinese Course on Drug Development and 
Regulatory Sciences, CCDRS）”是由北京大学临床医学高等研究院临床研究所主办，瑞
士巴塞尔大学和美国加州大学旧金山分校协办的高水平证书培训课程。2025年CCDRS
课程体系迈入全新发展阶段，从每期4个模块，扩展并升级为6个更加精细且深入的模
块，围绕“创新药物研发和管理”构建更加全面、立体且循序渐进的知识与技能框架。

课程体系图

全面、系统、完整地介绍创新药物从研发到上市管理全过程中最先进的理念和最成
功的实践经验;
提供基于案例的，和专家进行面对面讨论的机会;
帮助学员掌握科学、有效、经济、具有前瞻性的新药物研发和监管方法。

上市后研究与
产品全生命周期管理

2025年11月，北京

全球及中国创新
制药产业概览

2025年3月，北京

全球临床试验授权与
上市注册流程

2025年9月，北京

临床前试验:
从分子发现到
首次人体试验
2025年5月，上海

早期临床试验:
从首次人体试验到概念验证
2025年6月，北京

确证试验:
设计、执行、分析与解读
2025年8月，上海

模块1 模块2

模块3

模块4模块5

模块6



临床研究设计培训

为了提高我国临床研究人员的临床研究设计能力，北京大学临床医学高等研究院临
床研究所特整合校内外的人才和资源优势，创办了“临床研究设计培训”。通过短期强化
培训，帮助学员系统掌握临床研究设计用到的概念、理论和方法，并学会如何与专业人员
合作，完成临床研究的设计。课程至今已成功举办28期，在北京、深圳、上海、重庆等地为
多家医院与企业进行定制培训，受到广泛好评。

3天全封闭教学：保证学员避开日常事务干扰，确保教学质量；
理论授课+小组案例辅导+作业汇报：保证足够的教学互
动，解决每位学员的学习需求；
理论与实践紧密结合的教学安排：学员以小组为单位运用
相应临床研究设计类型来共同设计一个课题；
多种多样的教学形式：理论学习、小组讨论、案例分析、面
对面辅导、作业汇报与讲师团点评。

临床研究设计与方案开发高级培训

为了满足社会需求，帮助从事和参与临床研究的人员提高临床研究设计能力，为我
国培养懂临床、会研究的复合型高级人才，北京大学临床医学高等研究院临床研究所积
极整合北京大学校内外和国内外的人才和资源优势，创办了“临床研究设计与方案开发高
级培训”，旨在使学员能通过短期强化培训，将自己的研究设想转化为一份实用的高质量
临床研究方案。

7天全封闭教学：上午理论学习，下午小组实际问题讨论，
晚上完成当日作业；
“私教”式授课辅导：学员总数限制在25人以内，教师学员比
达1�4，解决每位学员的学习需求；
理论与实践紧密结合的教学安排：每个学员需在老师的辅
导下完成一个自身工作相结合的、真实的临床研究方案；
多种多样的教学形式：理论学习、小组讨论、案例分析、电
影观摩、面对面辅导、方案汇报与讲师团点评。



早期临床试验培训课程

单位定制培训

“早期临床试验培训课程”由北京大学临床医学高等研究院临床研究所精心打造，是
十三五国家重大科技专项课题“国际规范化新药临床评价技术平台建设”的成果之一。本
课程邀请国内外早期试验领域专家，通过肿瘤/非肿瘤，大分子/小分子，国内/国外的成功
及失败案例，充分互动，全面剖析不同类型的早期临床设计。

单位定制培训是根据行业、社会或定制单位的需求，设计、开发契合特定需求的定制化
课程。以技能培养和能力提升为目标，为不同发展阶段的组织、不同诉求的单位提供多元、
立体、可持续的实用课程，助力行业创新发展及专业人才的快速成长。

帮助学员掌握关键决策要点，学会正确的早期临床试验设计思维方式；
理论知识点的讲解+具体案例的讨论、分析、互动；
来自研发一线的讲师，实战经验丰富。

临床研究的伦理学与实践

-临床研究最佳伦理规范的理解与实施

-科研伦理与科研诚信

临床研究项目开发与设计

-IIT研究能力培训

-临床研究设计培训

-临床研究设计与方案开发高级培训

-治疗学临床研究培训

临床研究的数据技术与应用

-临床研究的数据管理

临床研究的统计设计与分析

-创新临床研究设计

-适应性设计培训

-临床研究数据资料分析与写作

临床研究管理与质控

-大型医疗机构临床研究体系建设

-临床研究管理与实施

-GCP培训

-PI培训

-临床研究中的信息化系统建设

药械临床研究与监管科学

-早期临床试验

-剂量选择与优化

-非临床安全性评价

-国际多中心临床试验ICH E17及其相关指导原则

-ICH E6(R3)指导原则培训

-ICH热点指导原则

-药物警戒

-DCT相关指导原则与实践案例

-AI在药物研发与治疗中的应用 

其他专题

-根据客户需求专门设计和开发

推荐专题



2025年部分课程列表

联系人：孙婉 13810653872
sunwan_pucri@bjmu.edu.cn

部分合作单位

课     程

全球及中国创新制药产业概览
（CCDRS模块1）

临床前试验：从分子发现到首次人体试验
（CCDRS模块2）

早期临床试验：从首次人体试验到概念验证
（CCDRS模块3）

确证试验:设计、执行、分析与解读
（CCDRS模块4）

全球临床试验授权与上市注册流程
（CCDRS模块5）

上市后研究与产品全生命周期管理
（CCDRS模块6）

早期临床试验培训课程

临床研究设计与方案开发高级培训

ICH E6(R3)指导原则培训

ICH热点指导原则专题论坛

2025年3月

2025年5月

2025年6月

2025年8月

2025年9月

2025年11月

北京

上海

北京

上海

北京

北京

时   间 地 点

2025年7月

2025年7月

2025年5月

2025年10月

上海

北京

北京

北京


