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附件1：

日 程 安 排
	4月2日
	1.数据管理在临床试验中的地位和作用。
2.电子数据采集和管理最佳实践。
3.外源性试验数据管理要点。
4.不良反应事件的监督和管理。
5.数据管理外包的质量监控。
主讲专家：谢高强 北京大学临床研究所 副教授

	4月2日
	1.临床试验方案设计的关键要素-数据管理的观点
2.电子临床系统验证的最佳实践
3.外源性试验数据管理规范
4.不良反应事件数据的监督和管理   
5.数据管理外包的质量监控                                                                         
主讲专家：谢海棠 皖南医学院

	4月3日

	2.1. I期临床试验的设计、实施与自查、核查
3. * I期临床试验的设计、实施
4. * I期临床试验硬件设施、伦理审批、受试者筛选/入组、知情同意、试验药物管理、临床样本管理等全过程中真实完整性及可溯源性的要求
5. *典型案例分析
6.2.生物样品定量分析的新要求、新进展与自查、核查
7. *最新版生物样品定量分析指南的解读
8. *生物样本管理、检测、图谱分析全过程中真实完整性及可溯源性的要求
9. *典型案例分析
10.主讲专家：赵立波     北京儿童医院 副主任药师

	4月3日

	II/III 期临床试验数据现场核查要点
1.临床试验合规性：
伦理审查记录及批件的完整性与合规性
申办方委托记录、临床委托协议的完整性与合规性
2.临床试验过程
受试者的筛选/入组相关数据链的完整性
知情同意书的签署与试验过程的真实完整性
临床试验过程记录及临床检查、化验等数据的溯源
CRF中违背方案和严重不良事件（SAE）等关键数据
试验用药品/疫苗的管理过程与记录
临床试验的生物样本采集、保存、运送与交接记录
主讲专家：刘恋  百思路得医药科技（北京）有限公司 临床监察总监 
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