豫药会〔2019〕18号

关于召开药物临床试验质量管理规范（GCP）培训班的通知
各有关单位：

为提高我省药物临床试验质量，为药物临床试验研究者及机构管理人员提供学术交流平台，推动我省药物临床试验的规范、迅速发展，由河南省药学会主办，河南省肿瘤医院承办的“药物临床试验质量管理规范（GCP）培训班”，定于2019年5月24日-25日在郑州市万达文华酒店召开。

此次培训将邀请国内知名GCP专家，针对药物临床试验质量管理的多个方面进行授课，并将全面准确地反馈当前GCP领域的法规要求和临床试验管理新进展。届时，由河南省肿瘤医院承办的2019年中国肿瘤学焦点学术大会也将于5月25-26日在郑州万达文华酒店召开，从事肿瘤学领域的同道可就近享受两场学术盛宴。现就“药物临床试验质量管理规范（GCP）培训班”的相关事宜通知如下：
一、参培对象

药物临床试验机构管理人员、伦理委员会、临床专业研究者及本学会GCP委员，临床医护人员。
二、培训时间及地点
（一）培训时间。2019年5月24日 11:00-13:00报到；
具体培训时间见培训日程（附件）。
培训地点。郑州市万达文华酒店（郑州市金水区农科路16号，距地铁2号线花园路出口5分钟路程)
三、培训日程（见附件）
四、报名方式
参加本次培训的人员，请于2019年4月30日前，通过手机扫描下方微信二维码进行报名。
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五、培训证书及费用

（一）培训证书。完成全部培训课程，答题合格方可领取GCP培训证书（河南省药学会省级证书）。

（二）培训费用。培训费500元/人（含5月24日下午--5月25上午的资料费和餐费），住宿及交通费自理。
1.提前交费者请于2019年5月6日至5月17日期间，汇款至指定账户：

账户名称： 任红艳

银行账号： 中国农业银行股份有限公司郑州商都支行（汇款时务必准确备注汇款人的单位及姓名，如： XX医院共4人：张X，王X，李X，赵X），

2.会议现场只接受现金交费。
六、其他

“药物临床试验质量管理规范（GCP）培训班”项目已备案，项目编号：2019-13-05-01，每位参会代表将授予河南省继续医学教育项目学分8分。
联系人：曾田荷15890668532   任红艳13783507137

程月芳15937163383

附件：药物临床试验质量管理规范（GCP）培训班日程
2018年4月16日
附件：药物临床试验质量管理规范（GCP）培训班日程

	GCP新药临床试验培训日程（5月24日下午）

	会场:大宴会厅2

	时间
	议题
	讲者

	主持人：罗素霞、王在琪

	13:00-13:45
	GCP总体原则及参与主体的职责要求
	刘泽源

	13:45-14:30
	药物临床试验伦理审查难点及挑战
	王美霞

	14:30-15:15
	临床试验GCP自查及核查要点
	刘燕飞

	 15:15- 15:30
	茶歇

	主持人：吴孔明、宋永平、贺宝霞

	15:30-16:15
	抗肿瘤药物早期临床研究设计与实施
	史业辉

	16:15-16:45
	临床研究护士在新药临床试验中的角色和价值
	刘晓红

	16:45-17:30
	新药早期心脏安全性评价
	侯  杰

	新药临床试验专场（5月25日上午）

	会场:大宴会厅2

	时间
	议题
	讲者

	主持人：罗素霞、申华琼、彭彬

	08:30-09:00
	如何选择肿瘤药物的适应症？
	申华琼

	09:00-09:30
	肿瘤药物试验成败案例分享
	黑永疆

	09:30-10:00
	方案设计及撰写，包括统计学考量
	万云涛、丁  劼

	10:00-10:15
	茶歇

	主持人：宋永平、侯杰、黑永疆、申华琼， 彭彬

	10:15-10:45
	临床转化案例分享，包括生物标志物研究及应用
	彭  彬

	10:45-11:20
	方案执行及关键因素考虑：如何顺利的启动 
	侯  杰

	11:20-11:50
	方案执行及关键因素考虑：如何高质量的完成？
	季东梅

	参观（5月24日上午8:00-12:00  及  5月25日下午15:00-18:00）

	参观地点: 河南省肿瘤医院

	带队人：罗素霞、张文周、贺宝霞
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