ICH临床试验设计及统计分析相关指导原则

培训初步日程
主办单位：中国药学会
	会议时间：2023年7月13日（第一天）下午

会议地点：山东烟台金沙滩喜来登度假酒店

	时  间
	议  题
	讲  者

	一 临床试验用药物与对照物选择管理的相关规范和要求

	13:30–13:40
	开场白
	待定

	13:40–14:35
	ICH E10指导原则的总体要求概述
	翟云 主审审评员
国家药品监督管理局
药品评审中心

	14:35–15:30
	临床试验对照选择的伦理学考量
	虞燕霞 主任药师
苏州市立医院药物临床
试验机构办公室

	15:30–15:40
	休 息

	15:40–16:35
	随机对照临床试验中的盲态管理要点
	孙华龙 首席运营官
科林利康医学研究
有限公司

	16:35–17:30
	临床对照组的选择案例分析及对药品注册的影响
	何弘 副总裁
优锐医药科技（上海）
有限公司

	17:30–17:45
	讨论及问答
	


	会议时间：2023年7月14日（第二天）
会议地点：山东烟台金沙滩喜来登度假酒店

	时  间
	议  题
	讲  者

	  二 随机对照临床试验用药物与对照物的运营管理相关要求及案例分享


	08:45–09:45
	临床设计及对照选择要求
	葛玉梅 主审审评员
国家药品监督管理局

药品评审中心

	09:45–10:45
	随机对照试验临床硏究报告（CSR）的撰写要点
	王楠 全球医学写作负责人
拜耳医药保健有限公司

	10:45 –11:05
	休 息

	11:05–12:05
	临床试验方案中对照组选择的案例分享
	曾妍 医学经理
诺华全球药品开发部

	12:05-13:30
	午 餐

	三 随机对照临床试验相关的统计分析考虑要素及案例分享

	13:30-14:30
	ICH E10的统计学考量
	刘玉秀 教授
东部战区总医院
重症医学科

	14:30–15:30
	外部对照临床试验的统计学要素评价
	言方荣 教授
中国药科大学理学院
生物统计教研室

	15:30–15:50
	休 息

	15:50–16:50
	非劣效和等效性临床试验中对照选择的统计学考量
	马修强 高级总监
上海华奥泰生物药业股份有限公司

	16:50-17:00
	讨论及问答

	17:00-17:15
	总结
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