附件4
2025 年度广东省科学技术奖公示表
[bookmark: _GoBack] （科技进步奖）

	学科、专业评审组
	J17 药学与生物医学工程组

	项目名称
	[bookmark: OLE_LINK4]药物临床试验机构质量管理体系构建及推广应用

	提名者
	广东省中医药局

	
主要完成单位
	1.广州中医药大学第二附属医院

	
	2.广州医科大学附属第二医院

	
	3.香港大学深圳医院

	
	4.广东省人民医院

	
	5.惠州市中心人民医院

	
	6.广州市花都区人民医院

	
	[bookmark: OLE_LINK1]7.南方医科大学皮肤病医院（广东省皮肤病医院）

	
	8.广东省药品不良反应监测中心

	






主要完成人 （职称、完成单位、工作单位）
	1.张勋（职称：副研究员、工作单位：广州中医药大学第二附属医院、完成单位：广州中医药大学第二附属医院、主要贡献：本项目的发起、设计和实施人，主持项目运作和推广，负责ISO9001体系的研究和认证，牵头编制地方标准《药物临床试验机构建设管理规范》）

	
	2.韩珂（职称：副主任药师、工作单位：广州医科大学附属第二医院、完成单位：广州医科大学附属第二医院、主要贡献：本项目主要的设计和实施人，负责编制地方标准《药物临床试验机构建设管理规范》）

	
	3.李晓彦（职称：副研究员、工作单位：广州中医药大学第二附属医院、完成单位：广州中医药大学第二附属医院、主要贡献：本项目伦理方面相关内容的设计和实施人，牵头并负责编制地方标准《药物临床试验伦理审查规范》）

	
	4.周文菁（职称：副主任药师、工作单位：香港大学深圳医院、完成单位：香港大学深圳医院、主要贡献：本项目的设计和实施人，负责研究数据质量管理，参与ISO9001体系的研究和认证，参与信息化建设）

	
	5.蒋发烨（职称：副研究员、工作单位：广东省人民医院、完成单位：广东省人民医院、主要贡献：本项目的设计和实施人，负责研究药物临床试验实施管理和项目推广）

	
	6.吴敏江（职称：副主任药师、工作单位：惠州市中心人民医院、完成单位：惠州市中心人民医院、主要贡献：本项目的设计和实施人，负责研究试验用药品管理）

	
	7.曾晓晖（职称：副主任药师、工作单位：广州市花都区人民医院、完成单位：广州市花都区人民医院、主要贡献：本项目的设计和实施人，负责研究质量风险管理，参与研究信息化建设）

	
	8.莫恩盼（职称：主管药师、工作单位：南方医科大学皮肤病医院（广东省皮肤病医院）、完成单位：南方医科大学皮肤病医院（广东省皮肤病医院）、主要贡献：本项目的设计和实施人，负责调查研究国内外相关法律法规政策的实施情况）

	
	9.许燕（职称：专技类公务员药学副高级、工作单位：广东省药品不良反应监测中心、完成单位：广东省药品不良反应监测中心、主要贡献：负责审查和评价本项目）

	
	10.吴佳荣（职称：工程师（中级）、工作单位：广州中医药大学第二附属医院、完成单位：广州中医药大学第二附属医院、主要贡献：本项目的设计和实施人，负责研究信息化建设）

	

代表性论文专著
目录
	论文1：广东省药物临床试验机构备案情况及监管现状分析，期刊：中国医药导刊，年卷：2024年第26卷，发表时间：2024年6月，第一作者：张勋，通讯作者：韩珂

	
	论文2：基于“港澳药械通”政策探索建立真实世界数据质量管理体系，期刊：中国医院药学杂志，年卷：2023年第43卷，发表时间：2023年8月，第一作者：周文菁

	
	论文3：基于法律法规框架下药物临床试验研究者必备的能力与要求，期刊：中国医药导刊，年卷：2024年第26卷，发表时间：2024年2月，第一作者：蒋发烨

	
	论文4：临床试验药物信息化管理系统的流程设计与应用，期刊：今日药学，年卷：2020 第 30卷，发表时间：2020年1月，第一作者：周文菁

	
	论文5：药物临床试验 质量管理·广东共识(2025年版)，期刊：今日药学，年卷：2025年第10期，发表时间：2025年10月，第一作者：周文菁

	



知识产权名称
	标准规范1：药物临床试验机构建设管理规范（广东省地方标准 DB44/T 2551—2024，起草单位：广州中医药大学第二附属医院，起草人：张勋等）

	
	标准规范2：药物临床试验伦理审查规范（广东省地方标准 DB44/T 2552—2024，起草单位：广州中医药大学第二附属医院，起草人：李晓彦等）

	
	软件著作权3 ：广东省中医院GCP标准课程建设学考一体化系统（证书号：软著登字第13992324号，登记号：2024SR1588451，著作权人：广州中医药大学第二附属医院）

	
	软件著作权4 ：泛知情系统V1.0（证书号：软著登字第13872372号，登记号：2024SR1468499，著作权人：广州市花都区人民医院）

	
	专利 5 ：一种保温背包（专利授权号：ZL 2022 2 3209786.7，发明人之一：吴敏江，权利人：惠州市中心人民医院）













