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医教协同培养儿童药物临床研究人才的探索与实践 
    

郝国祥，郑义，吴月娥，周岳，赵维*(山东大学齐鲁医学院药学院临床药学系，济南 250012) 
 

摘要：目的  在药学专业型研究生培养中探索儿童药物临床研究人才的培养模式。方法  分析儿童药物临床研究者应具

备的素质，构建系统化、多层次的医教协同培养机制，以应用为导向优化课程体系，以儿科药物治疗需求为驱动引导学

位论文选题，加强培养过程监管。通过促进研究生角色和观念转换，进行儿童药物临床研究技术培训，促进成果转化，

强化研究生儿童药物临床研究能力培养。结果  初步建成了基于医教协同理念的儿童药物临床研究人才培养模式，培养

的研究生符合社会与行业需求。结论  构建医教协同培养机制是培养儿童药物临床研究人才的重要路径。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the mode of cultivating professionals for drug clinical research in children in the 
training of postgraduates with pharmacy professional graduate students. METHODS  The qualities that should be possessed by 
the drug clinical researchers in children were analyzed, a systematic and multi-level medical education coordination system was 
constructed, the curriculum system was optimized based on application orientation, the dissertation with the topic of pediatric 
drug therapy was selected, and the process management of training was strengthened. By promoting the change of the role and 
concept of postgraduates, and promoting the transformation of research achievements, the drug clinical research ability of 
postgraduate in children had been strengthened. RESULTS  The training mode of professionals for drug clinical research in 
children under the cooperation of medicine and education had been preliminarily established, and the trained postgraduates met 
the needs of society and profession. CONCLUSION  The construction of training mode based on the concept of medical 
education cooperation is an important way to cultivate professionals for drug clinical research in children. 
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根据第 7 次全国人口普查公报，中国 0~14 岁

人口约为 2.5 亿，占总人口数的 17.95%。从患病

人口的总量上来看，每年患病儿童人数约占总患

病人数的 20%左右[1]。保障儿童健康成长对于全人

类来说具有非常重要的意义，儿童药物的使用是

目前社会广泛关注的问题，但目前儿童药物远不

能满足治疗需求[2]。中国儿童专用药物的品种数较

少，常用药品说明书中儿童用药安全性、儿童用

法与用量、儿童药动学参数等儿童用药相关内容

严重缺失，临床超说明书用药现象较普遍[3]，导致

药物治疗效果难以保证，药物不良反应风险增加，

儿童用药不良反应发生率是成人的 2 倍，新生儿

更高达成人的 4 倍[4]。 
临床试验是评价药物安全性和有效性的重要

依据。儿童药物临床研究是儿童药物上市前的重

要环节，推动儿童药物临床试验的进步与开展，

是推动儿童药物上市，从根本解决儿童药物短缺

的重要举措，也是获得儿童用药安全资料的 有

效途径[5]。同时，在已上市药物中加强儿童人群用

药的临床评价，补充儿童用药信息和数据，对儿

童药物的规范使用具有重要意义。然而，儿童药

物临床研究资源相对稀缺，面临的伦理、操作和
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执行层面的困难也较多，儿童药物在新药报批、

科学研究中的占比较小[6]。截至 2019 年 4 月，在

美国临床试验数据库(ClinicalTrials.gov，CTg)和中

国 临 床 试 验 注 册 中 心 (Chinese Clinical Trial 
Registry，ChiCTR)上共注册有 34 574 项在中国开

展的临床试验，其中涉及儿童的仅占 9.74%，远低

于加拿大(22.4%)、美国(21.1%)、英国(18.5%)和日

本(18.4%)，中国儿童临床试验发展存在明显的滞

后性[4,7]。 
近年来，中国出台了一系列文件鼓励和指导

儿童药物临床研究的开展[4]。2021 年 6 月 1 日，

国家药品监督管理局药品审评中心网站开通“儿童

用药专栏”，栏目汇集儿童用药相关政策法规、技

术指南等信息，成为企业、医师、研究者和公众了

解国家儿童用药政策法规，把握儿童药物研发要

求，与药品监督管理部门互动沟通的重要窗口。中

国儿童药物临床研究的发展，不仅需要政府部门、

医院、临床试验机构及制药企业等多方通力合作，

更需要重视儿童药物临床研究人才的培养[8]。然而，

目前中国医药院校毕业生，受限于高校既定的培养

模式，接受针对临床试验方面的培训较少[9]。因此，

如何在高校中创新培养模式，培养出具备职业素

养、专业性强的潜在儿童药物临床研究者，使其毕

业后能更快地融入儿童药物临床研究的职业群体

并发挥作用，是个值得探讨和实践的课题。 
2010 年 1 月，国务院第 27 次会议决定设置药

学硕士专业学位。与传统的学术型研究生不同，

药学专业型研究生是以应用为导向，偏重于职业

实践和理论的实际应用，具有运用专业知识分析

与解决实际问题的能力[10]。山东大学药学院基于

综合性大学的多学科资源和齐鲁医学院的百年积

淀，与医院密切合作，借助临床药学学科的儿童

药物临床研究优势，以培养具有药学硕士专业学

位的高素质儿童药物临床研究人才为目标，在医教

协同理念引导下，对药学专业型研究生的培养模式

进行了探索与实践。鉴于国内尚无关于以培养儿童

药物临床研究人才为目标的药学专业型研究生教

育模式探索的相关报道，现将该模式的设计与实施

过程进行总结，以期为在高校中培养出有潜能的高

水平儿童药物临床研究人才提供参考。 
1  儿童药物临床研究者应具备的素质考虑 
1.1  伦理精神和法律意识 

儿童作为临床试验的弱势群体，开展临床研

究伦理审查应更严格规范[11]。儿童药物临床研究

者能够认识到伦理审查的必要性，注意保护儿童

受试者隐私与权益，执行知情同意到位，充分考

虑儿童知情同意的自主原则[12]。 
临床试验过程存在大量的法律关系和责任问

题。近年来，为保障儿童健康，中国围绕儿童药

物研发注册陆续出台了多个文件和政策，并加强

规范儿童药物研究的技术指导原则研究[13]。研究

者应增强法律意识，明确临床试验相关的法律及

起源，理解并执行法律法规及指导原则，在临床

试验过程中，做好全过程规范性与质量控制。 
1.2  人文素养 

儿童药物临床试验的设计与实施涉及多方资

源的协调，也需要由来自研究团队内外不同专业

背景、不同角色人员的通力合作。研究者应具有

健康的心理状态、较强的团结协作精神、良好的

职业道德、良好的人际沟通交流能力、积极主动

的学习能力和细致负责的工作态度。 
1.3  专业知识技能与创新能力 

儿童药物临床研究蕴含多学科知识的交叉融

合，涉及药学、药物治疗学、临床药理学、临床

医学、流行病学、统计学等多个学科。研究者综

合自身知识体系，具备能够进行临床试验设计、

数据管理和研究结果报告的能力。研究者能够查

阅文献，不断拓展知识面，学习国内外新理论与

新技术，探索破解儿童药物临床研究开展困境的

方法。 
2  医教协同理念的内涵 

医教协同是指医学院校与行业、医院等机构

或部门协同合作的育人模式，共同参与人才培养

的各个环节，包括制定人才培养目标、改革教育

教学模式、开发专业课程、建设教学基地和制定

保障制度等[14-15]。 
医教协同理念于 2014 年在中国被首次提出[16]。

为加强医学类人才培养，国务院办公厅于 2017 年

下发了《关于深化医教协同进一步推进医学教育

改革与发展的意见》(以下简称“意见”)，意见指

出，医教协同推进医学教育改革与发展，加强医

学人才培养，是深化医药卫生体制改革的重要任

务，是推进健康中国建设的重要保障；医学教育

和人才培养应立足基本国情，借鉴国际经验，创

新体制机制，以服务需求、提高质量为核心，建

立健全适应行业特点的医学人才培养制度，要求
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药学人才培养协调发展，提升质量，增强对卫生与

健康事业的支撑作用，满足健康中国建设需要[17]。 
全球医学卫生人才教育专家委员会在 21 世纪

医学教育展望报告中提出促进医学教育系统与卫

生系统的相互融合，推进医学人才培养的理念[18]。

加拿大、美国等医学临床医师从与医学院教师一

起开展基于问题的教学(problem-based learning，

PBL)开始，逐渐融入高校的人才培养全过程[14]。 
儿童药物临床研究人才的培养中引入医教协

同理念，有助于贴近实践、贴近职业、贴近岗位

地培养学生。学生参加具体临床试验项目的全部

流程，教、学、做相统一。 
3  培养模式的构建及实施 

基于对健康中国国家战略背景下药学应用型

人才责任与重要性的认识，山东大学打造了药学

专业型研究生的管理机制和教学运行机制，使其

能够胜任开展儿童药物临床研究，促进儿童药物

研发与合理使用。实现培养思路的“4 个转向”，

即转向医教协同合作、转向培养“懂医精药、善

研善成”的药学人才、转向增强研究生创新创业

能力、转向服务社会经济发展；同时，推动人才

培养的“4 个对接”，即与研究生创新创业能力提

升相对接、与药学行业人才和技术创新需求相对

接、与社会经济发展需求相对接、与培养具有国

际视野，能够参与国际事务和国际竞争的国际化

人才相对接。 
3.1  构建系统化、多层次的医教协同培养机制 

2012 年，山东大学整合校内含药学院在内的

医学类学院与附属医院，成立齐鲁医学部，整合

医学整体资源，发挥学科特色优势，重视附属医

院管理与临床教学基地建设，引领学院与医院的

协同发展与人才培养合作。2016 年，为达成医教

协同培养药学服务型人才的目标，药学院与临床

药学研究生培养基地联合组成临床药学系，职责

包括培养方案的修订，教学活动的开展与督导，

研究生复试、开题、中期考核与学位论文答辩等

工作，保障研究生培养的全流程指导与顺利开展。

临床药学系的成立，将专业学位研究生的校内培

养和校外实践基地培养过程融合衔接。 
临床药学系内实现教师导师双聘，注重对导

师指导能力的培养，“基于临床需求导向的临床药

学研究生导师科研与实践指导能力提升”获 2018
年山东省研究生教育质量提升计划项目立项，并

顺利结题。 
3.2  以应用为导向优化课程体系 

药学专业型研究生课程建设以实际应用为导

向，以满足儿童药物临床研究岗位需求为目标，

以综合素养和知识应用能力的提高为核心，强化

实验实践类、研究方法类、技术发展前沿类等课

程的建设和全英文教学，构建体现专业学位实践

创新特点的课程体系。通过分解儿童药物临床研

究者应具备的素质要求，开设一系列课程培养研

究生的伦理精神、法律意识、人文素养、专业知

识技能与创新能力，见表 1。研究生的学制为 3 年，

研究生课程的学习主要在一年级完成。 
在课程的建设过程中，发挥医教协同作用，

与行业、医院专家共同开设《精准医学与个体化

治疗》《药源性疾病与预防》《医患交流与沟通技

巧》等课程。紧密结合临床治疗实际，推行案例

式教学，建立了以《精准医学与个体化治疗》为

代表的省级研究生案例库课程，研究生参与教学

案例的收集、整理、撰写和进一步深入研究，已

发表儿童患者药物治疗个案报道 SCI 论文 2 篇，

获得国家级比赛奖励 3 项。 
 

表 1  开设的研究生课程情况 
Tab. 1  Postgraduate courses offered 

类别 课程 

素养类 思想政治理论、生物医学研究伦理学、药事法规概论、

论文写作与学术规范、医患交流与沟通技巧、专业英

语、自然辩证法概论、新时代中国特色社会主义理论

与实践、国际药事管理与质量控制 
专业类 临床药理学、精准医学与个体化治疗、药源性疾病及预

防、医学统计学 
前沿类 文献阅读、生物与医药研究方法与技术进展、药物信息

学、重大疾病免疫基因治疗技术 
 

此外，专业学位研究生需完成多个培养环节

的学习任务。 
3.2.1  药学综合实验与实践(必修环节)  该培养环

节在第 1 学期进行，培养研究生基于临床需要的科

研能力与思维，为后续的科研课题与临床药学实践

学习做准备。理论教学和实践实验教学相结合，相

互促进，锻炼研究生对专业知识的整体掌握能力。

校内教师与培养基地药师共同参与该环节的设计

与教学。主要分为 3 大模块：①基础理论。包括常

用实验设备操作规程、安全制度，临床药学基础知

识，儿科学及儿童药动学药效学特点；②实验技能。

进行临床研究所需要的实验技术培训，包括与儿童

样本相适应的微量生物样本浓度测定方法的建立
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与验证、高效液相色谱仪等仪器操作、DNA 提取、

基因多态性检测、蛋白检测；③实践能力。包括群

体药动学模型构建及应用、儿童药物临床研究指

南或指导原则解读、儿童药物临床试验方案设计、

儿科临床治疗案例解析，治疗药物监测(therapeutic 
drug monitoring，TDM)案例解析。 
3.2.2  专业实践(必修环节)  研究生在学期间，须

有≥1 学年的药学实习实践。研究生缺少药学实习

实践或考核不合格者，不得申请答辩。专业实践

安排在第 2 学年进行。开展前要提交实践计划，

签署专业实践协议书，实践结束后要撰写实践学

习总结报告。实践期间有≥1 次中期检查环节，由

指导教师和校内、外导师组成的指导小组人员进

行评定检查。专业实践环节成绩评定由专业实践

指导教师根据研究生完成的实践学习总结报告及

专业实践期间的综合表现，结合认知提高、工作

业绩、创新思想和理论结合实践的能力等给出专

业实践评价。 
3.2.3  创新创业教育(必备环节)  创新创业学分的

认定包括参加创新创业课程学习或参加校级及以

上创新创业竞赛、实践创新、自主创业等活动。 
3.2.4  海外学分(必修环节)  海外学分的认定主

要包括出国(境)开展学术交流、联合培养、合作

研究、参加境内国际化元素丰富的高水平学术活

动和研究生暑期学校或由国外流动岗教授等海

外专家讲授的课程。研究生需要完成≥1 项学习

任务。 
3.3  发挥研究生培养基地实践训练与科研培养的

双重功能 
学校与具有国家卫健委临床药师培训基地资

格的三甲综合医院共建研究生培养基地。聘请基

地临床药师作为合作导师参与学生实践计划、阶

段考核、实践报告全过程，实现科研指导与实践

指导的双导师制。培养基地拥有健全的管理体制

与规范制度，并根据进入基地后学习和工作的科

研业绩和项目收益进行奖励，形成有效的奖助学

奖励机制。 
研究生培养施行双导师制，在进入培养基地

进行为期 1 年的专业实践之前，即在导师的指导

下确定课题选题，并与实践基地实践指导教师就

科研课题选题进行讨论；进入实践基地后，同时

开展实践训练与临床试验，定期举办课题组组会，

基地实践指导教师和校内导师均参加，督促研究

进展。 
山东大学临床药学研究生联合培养基地先后

被评为全国首批药学专业学位研究生培养示范基

地、山东省研究生教育联合培养基地。《行业企业

与高校研究生联合培养实践基地的建设与实践》

于 2020 年获首届全国药学专业学位研究生教育教

学成果评选二等奖。 
3.4  学位论文的选题 

专业学位研究生学位论文的选题以儿科药物

治疗需求为项目驱动，开展儿童药物临床研究，

真正从临床发现问题，提出方案解决问题，同时

研究成果易于向临床转化。 
3.5  加强培养过程监管 
3.5.1  课堂教学监管  实行“学校督导—学院督

察—课程组督学”的三位一体课堂教学质量监控

机制。 
3.5.2  学术交流监管   实行学术研讨交流记分

制，全程考核学生参加学术讲座、组内课题交流；

将暑期学校、博士论坛等前沿讲座活动列入中期

筛选考核环节，丰富学生前沿交叉学科知识。 
3.5.3  实验安全和原始数据监管  实行实验室安

全准入制度，在入学教育和暑期学校安排培训课

程，讲解实验室安全管理制度、实验室规范、原

始数据和学术规范，考核通过后方可进行研究生

课题研究。 
3.5.4  中期筛选  研究生在第 4 学期完成学位论

文开题报告。检查研究生培养计划实施情况，全

面考察研究生思想品德及知识结构、专业能力、

综合素质。 
4  强化研究生儿童药物临床研究能力的举措 
4.1  促进研究生及时完成角色和观念转换 

通过培训宣教，学生能够认识到儿童用药面

临的困局，树立社会责任感和职业使命感。通过

参与教学案例的深入研究，研究生能够意识到临

床药物治疗学和药物临床研究是相互促进的关系，

激发参与儿童药物临床研究的积极性和主动性。 
4.2  研究生完成儿童药物临床研究技术培训 

在研究生课程与实践中，融入机会采血法、

儿童微量样本药物分析技术、定量药理学模型的

学习、实验与应用，研究生参与了重大新药创制

国家科技重大专项子课题“儿童药物临床试验优化

设计关键技术平台建设”的相关研究，建立了适用

于儿童药物临床试验的系统研究方法体系。这些技
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术体系可以满足高标准的儿童药物临床试验伦理

要求，提高儿童临床试验的可行性与科学性。 
4.3  研究生在与国内外医院、企业的深度合作中

担任重要角色 
山东大学临床药学系与北京儿童医院、浙江

大学医学院附属儿童医院、巴黎狄德罗大学附属

儿童医院等儿童医院保持长期合作，研究生参与

儿童药物临床试验的设计与实施、临床样本的检

测、数据的整理与分析、研究报告及论文的撰写。 
山东大学临床药学系与企业合作成立了儿童

药物研发创新中心、精准用药研究中心。研究生

担任儿童药物临床试验方案的设计者，在中心每

月例会中汇报临床价值、试验设计、项目进展等，

极大地提高了研究能力和综合素质。 
4.4  研究生研究成果的落地转化 

研究生在儿童抗感染、免疫抑制剂等领域开

展了系列临床研究，形成治疗方案，进一步应用

于临床治疗中。万古霉素、更昔洛韦等治疗方案

写入美国感染病学会、美国医院药师学会、儿科

感染疾病学会、加拿大医学微生物与感染病协会

指南。个体化治疗方案推广至 9 个国家的 51 所医

疗机构。在导师指导下，研究生与欧洲儿科学院

合作起草《儿科超说明用药政策声明》，为儿童合

理用药提供技术与政策支持，为儿童健康事业做

出中国贡献。 
研究生开展药物临床试验体系研究，服务国

家需求与社会发展，完成或在研儿童药品注册研

究 16 项，推动儿童药物的研发进程。研究生在导

师的指导下，参与儿童药研发指南的撰写。在国

际多中心儿童临床数据的基础上，构建大数据模

型，该体系经过国内外 20 余家临床医疗机构实践

验证，具有应用性强、易推广、可复制等特点。 
5  实施效果 

该培养模式获得山东省第九届省级教学成果

奖二等奖，2021 年山东大学研究生教学成果奖，

完成山东省研究生教育质量提升计划项目 2 项，

校级项目 3 项，临床药学研究生培养基地入选全

国首批药学专业学位研究生培养示范基地(首批共

10 家)和山东省研究生教育联合培养基地，基地建

设成果获首届全国药学专业学位研究生教育教学

成果评选二等奖。培养的研究生获得山东省高等

学校优秀学生干部 1 人，山东省优秀毕业生 2 人，

山东大学优秀硕士专业学位论文 2 篇。同时，注

重思想引领，研究生所在党支部获山东大学研究

生样板党支部、山东大学党建工作样板支部。该

模式培养的研究生儿童临床研究能力和素养符合

社会与行业需求，就业层次高(均为三甲医院)，深

造机构水平高，受到就业单位和深造机构好评。 
6  总结 

中国儿童药物临床试验体系发展的机遇与挑

战并存。儿童医疗的巨大需求和持续的利好政策

落地，推动儿童药物临床试验的发展，而高素质

儿童药物临床研究人才的培养将在这一过程中起

到至关重要的促进和保障作用。国家、社会、行业

对儿童药物临床研究人才的需求，迫切要求高校改

革和完善人才培养模式。中国药学专业型研究生未

来将以培养药学服务型人才为主[19]，应积极响应这

一社会需求，在医教协同理念下为中国的儿童药

物临床研究工作提供源源不断的高水平研究者，

提高临床研究整体水平，促进儿童药物研发和合

理使用。 
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