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中国化学制药工业协会文件 

 

药协字[2017] 47 号 

 
 

关于召开2017第四届中国临床试验数据管理研讨会 

并举办会前培训班的通知（第二轮） 

 

各有关单位： 

为适应国内药品注册及临床试验的相关法律法规逐渐与国际接

轨，加强国内企业临床试验数据的管理水平，推动以临床疗效为导向

的创新药物研发尽快成为医药企业创新发展的主流趋势，由中国化学

制药工业协会（CPIA）主办、中国临床试验数据管理学组（CDMC）协

办的“2017 第四届中国临床试验数据管理研讨会及会前培训班”定

于 2017年 7月 27-29日在上海召开。 

现将会议有关事宜通知如下： 

一、会议概览 

新药研发离不开试验数据的质量管理，新药审评是建立在试验数

据的质量及其可靠性的基础之上。随着国家对临床试验质量及其数据

可靠性要求的进一步提高，中国制药企业已经开始意识到临床试验数

据管理及其流程规范性的重要性。但临床试验数据管理中的一些具体
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环节如何在数据质量管理中发挥更大的作用，对所有制药企业和临床

研究人员来说，仍然是必须面对的挑战。本次年会着重关注临床试验

过程的数据库建立及其在试验后期环节中的管理规范，与数据质量和

可靠性的关联展开深层次的研讨，届时将邀请监管机构人员、稽查专

家和临床试验数据管理专家就 GCP 与数据可靠性的内容做深度交流,

通过分享业内先进的监管理念、实践经验以及临床试验数据核查、稽

查和药政检查的经验就共同感兴趣的问题进行交流互动，与会者将深

对临床试验生命周期质量及其数据可靠性的理解。同时，本年会针对

仿制药质量和疗效一致性评价中的生物等效性试验设计、数据统计的

疑难问题与对策，设置了专题论坛，以便与会者能进一步学习把握生

物等效性试验的统计和数据管理的关键环节，促进我国临床试验数据

管理整体技术水平和监管水平的提升。 

本次临床试验数据管理研讨会之前还将举办“临床试验数据文档

管理规范：实践和经验/教训”培训班，介绍临床试验主文档的药政

要求，如何进行临床试验主文档规范化管理，电子化技术在临床试验

主文档管理中的应用，并对临床试验数据文档管理规范进行深入讨论

和分析等。 

二、会议内容 

(一)临床试验数据文档管理规范：实践和经验/教训培训班 

• 临床试验主文档的药政要求 

• 临床试验主文档及其数据管理文档的架构 

• 临床试验主文档的良好管理的策略和方法 

• 临床试验各类数据管理文件的内容要求 

• 电子文档的监管要求 
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• 电子系统用户接受测试(UAT)的规范和管理 

(二)2017第四届中国临床试验数据管研讨会 

——中国临床试验的机遇与挑战：数据质量及其可靠性 

• 新版 GCP对数据管理的规范和要求 

• 临床试验后期数据管理关键环节质量规范的重要性及其管理

实践 

• 临床试验数据库对数据质量的重要性 

• 期中分析的数据库及其动态数据流的质量监控的关键要素和

管理方法 

• 仿制药生物等效性评价的疑难问题及其应对策略 

三、 参会人员 

• 临床试验项目经理 

• 临床试验数据管理人士 

• 研究机构管理人员 

• 临床试验监查员 

• CRF/数据标准专业人员 

• 临床试验质量保障和质量监控人员 

• 研究者和研究协调人员 

• 临床计算机系统使用人员 

• 临床试验稽查人员 

• 临床试验药政事物人员 

• 临床试验文件管理人员 

• 临床试验信息技术人员  

四、 会议时间 
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(一) 培训班：2017年 7月 27日； 

(二) 研讨会：2017年 7月 28-29日。 

五、会议地点 

上海建国宾馆（上海市徐汇区漕溪北路 439号） 

六、会务有关事宜 

(一) 参加会前培训班的代表可在会后领取培训证书。 

(二) 会议交通、食宿费用自理。 

(三) 参会费用 

1、培训班 1000元/人（包括会务、资料及培训当天的午餐等）； 

2、研讨会 2000元/人（包括会务、资料及两天会议的午餐等）； 

3、培训班和研讨会均参加费用 2600元/人。 

协会会员单位参会代表费用在上述各档位减 200元/人。 

4、请于 2017年 7月 15日前将会务费汇款至主办单位账户，并

将汇款凭证复印件（请注明开发票抬头）及参会回执反馈给会务联系

人。 

户名：中国化学制药工业协会 

开户行：工商行北京新街口支行 

账号：0200002909014425412 

5、联系方式 

中国化学制药工业协会（CPIA）联系人： 

吕灿：010-57918330-830、18101290199；lvc@cpia.org.cn。 

中国临床试验数据管理学组（CDMC）联系人： 

宋宇飞：18601058657；27376194@qq.com。 

附件：  

mailto:lvc@cpia.org.cn
mailto:27376194@qq.com
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1、“临床试验数据文档管理规范：实践和经验/教训”培训议程； 

2、2017第四届中国临床试验数据管理研讨会议程； 

3、2017第四届中国临床试验数据管理研讨会及会前培训班参会

代表回执。 

 

 

 

 

 

2017年 6月 7日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

抄送：协会会长、副会长，各分支机构，各省市医药行业协会 



6 

 

附件 1、 

“临床试验数据文档管理规范：实践和经验/教训”培

训议程 

 

2017年 7月 27日（星期四）上午 8:30开始 

8:30-9:30  临床试验主文档的药政要求   刘川-北京科林利康医学

研究有限公司 

1、临床试验主文档的定义和法规要求 

2、TMF的监管环境 

3、TMF的内容 

4、全球 TMF参考模式 

5、TMF的质量控制和质量保证 

9:30-10:15  临床试验主文档的规范管理   孙磊-辉瑞（中国）研发

中心 

1、中国 GCP对文档管理规范的要求 

2、文档的生命周期 

3、临床试验主文档管理的分工和职责 

4、临床试验主文档的建立和管理 

5、文件的版本管理和命名规范 

6、临床试验中的文档管理实践 

10:15-10:30 茶歇 

10:30-12:00  临床试验中数据管理文档管理概述   孙华龙-美达临

床数据技术有限公司 

从数据管理文档要求的角度，阐述数据管理各类文件分类，格式
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标准和内容要求。 

12:00-13:30  午餐 

13:30-14:30  临床试验中电子文档管理   （邀请中） 

1、电子技术在试验主文档管理的应用进展 

2、电子试验主文档的管理 

14:30-15:30  数据文档案例：电子系统用户接受测试(UAT)文件建立

和管理   朱迪-罗氏（中国） 

15:30-15:45  茶歇 

15:45-17:15  互动讨论：临床试验中的文档管理   刘川/孙磊/孙华

龙/朱迪 
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附件 2、 

2017第四届中国临床试验数据管理研讨会议程 

 

第一天，2017年 7月 28日（星期五）上午 9:00 开始 

9:00-9:10  致辞   CPIA领导、CDMC领导 

全体大会场：新版 GCP要求下的数据监管标准和要求 

9:10-10:10  从国内外新版GCP的角度并结合 CFDA的数据监管指 南

来进一步解读试验数据质量和可靠性的要求   （CFDA邀

请中） 

10:10-10:55  中国创新药在中美双报中的数据管理要求   田正隆-

精鼎医药研究开发(上海)有限公司 

概述 FDA 对数据质量和可靠性的监管标准和要求，并与 CFDA 的

IND/NDA中对数据的质量要求进行比较，帮助企业更好规划中美双报

临床试验及其数据管理的设计和操作。 

10:55-11:10  茶歇 

11:10-12:00  临床试验数据管理角色和职责展望   夏结来-第四军

医大学 

阐述在新的监管要求和大数据发展趋势下，试验数据管理的角色

定位及其职责的顺应性。 

12:00-13:30  午餐 

全体大会场：临床试验数据库建立规程及数据管理 

13:30-14:20  数据库构建管理对数据质量的重要性   邓亚中-北京

信立达医药科技有限公司 

基于数据库的质量规程要求，探讨数据库设计的构思，数据库构
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建配置，如何利用各种数据库工具的特点，并结合项目特点来完成把

控数据的高质量。 

14:20-15:10  数据库锁库前的质量评估   付海军-上海凯锐斯生物

科技有限公司 

结合数据管理报告的监管要求，阐述如何建立和评价锁库前数据

管理的 KPI。其中涉及建立标准操作规程来管理数据库关闭程序和活

动、文档记录、研究档案的审阅、审阅类型，问题解析和质量保障等。

数据库锁定、解锁定和再锁定，以及数据库存档和恢复的要求和规程

将被介绍。 

15:10-15:25  茶歇 

15:25-16:25  盲态审核会议对数据质量监控的重要性   沈彤-强生

(中国)研发中心/李卫-北京阜外心血管病医院 

盲态审核会议对于数据质量的评价尤其重要。其中涉及到数据管

理的角色和职责、医学监督与统计人员的密切分工和合作。如何规划

和管理锁库前的盲态审核规程及其职责定位将会被讨论。 

16:25-17:10  临床试验期中分析中的数据库及其数据管理的要求   

吴沭陵-辉瑞（中国）研发中心 

讨论试验期中分析时，如何规范数据库及其动态数据流程的管理。

期中分析的需要和数据管理计划中对期中分析的规程要求对保证期

中分析的数据质量密切相关。 

17:10-17:45  讨论   陈朝华/邓亚中/付海军/沈彤/李卫/吴沭陵 

第二天，2017年 7月 29日（星期六）上午 9:00 开始 

专题讨论：数据质量和可靠性管理 

9:00-10:00  临床试验药政检查中数据问题概述   王佳楠-CFDI 

http://www.shcares.com.cn/
http://www.shcares.com.cn/
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10:00-10:15  茶歇 

10:15-11:00  质量控制和质量保证在临床试验数据管理中的重要性   

张玥-北京博纳西亚医药科技有限公司 

阐述质量控制的概念和数据管理中影响质量的因素，并对数据管

理中的流程管理和数据管理中的质量保证的具体实施作出分析。特别

是从临床试验跨部门团队协作的角度，讨论如何建立和完善分工协作

的数据管理规程。 

11:00-12:00  数据核查与质量控制和质量保证   孙华龙-美达临床

数据技术有限公司 

在数据核查计划中，质控应该如何针对 CFDA核查公布的临床数

据共性问题、主要问题，从数据管理的专业角度对关键缺陷、重要缺

陷、轻微缺陷的监控、防范及处置，以及如何防范同样的错误再次发

生（技术、管理）做好规划和管理。 

12:00-13:00  午餐 

论坛专场：人体生物等效性评价的临床试验：规范、难点与对策 

13:30-14:30  高变异药物生物等效性评价中样本量设计的统计学考

虑   刘玉秀-南京军区南京总医院 

14:30-15:30  生物等效性计算中的疑难问题与对策（尾点变异、数

据集确定、周期脱落的处理、敏感性分析、计算重现性、

消除半衰期、AUC比值、SAP、SAR）   郑青山-上海中

医药大学 

15:30-15:45  茶歇 

15:45-16:30  生物等效性试验的临床数据管理（外部数据、临床数

据、稽查与应对、DMP、DMR） 姚晨-北京大学第一医院 

16:30-17:30  讨论 

17:30       总结/结束 
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附件、 

“2017第四届中国临床试验数据管理研讨会” 

参会代表回执 

 
单位名称（发票抬头）：  

姓  名 
工作部门 

及职务 
联系电话 邮箱 

参会类型 

培训班 研讨会 培训班+研讨会 

       

       

       

       

 (注：填写字迹请务必工整！另主办单位可于会后提供增值税专用发票，请将贵公司详细开票信息核对加盖公章后

同回执一并发至会务联络人邮箱！) 


