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仿制药质量和疗效一致性与生物等效性评价

临床试验设计与数据分析培训班

20 世纪 70 年代早期，美国的临床医生见证了就不同患者服用地高辛后对药物反应各异甚

至欠佳这一现象，开始进行认真研究。研究结果表明：不同企业生产的地高辛片剂的血药水平

缺乏等效性。造成这种差异的可能原因如下：其一，制剂中活性成分的不足或过量所致的药品

配方缺陷；其二，药物的粒径、崩解时间、溶出度和不同辅料等的作用不尽相同。

由于认识到已上市药品存在的生物等效性问题，美国 FDA 技术评价办公室于 1974 年组建

了一个由 10名资深临床医生和科学家组成的药物生物等效性研究小组。该小组通过多年的不懈

努力，并促成 FDA发布了 FDA生物等效性法规，该法规于 1977年 2月 7日生效，明确了诸如

药品、药学等效、药物替代物、生物等效的药品和生物等效性要求等术语定义。

在美国乃至全球，关于生物等效性问题，自 20 世纪 70 年代开始认识到问题的严重性与普

遍性以来，经历了起步、不断发展与演变的过程。第一个阶段为“20 世纪 70 和 80 年代生物等

效性的发展演变”，内容包括“生物等效性问题和认识、1977 年 FDA 生物等效性法规、药品价

格竞争和专利期补偿法案和生物等效性判定规则”；第二阶段为“1990-2000年间生物等效性的演

变”，内容包括“个体生物等效性、生物药剂学分类系统、基于生物药剂学分类系统的生物等效

性研究豁免和房室吸收和转运模型”；第三个阶段为“2000 年至今的生物等效性的演变发展”，

内容包括“生物药剂学药物分布分类系统、高变异药物的生物等效性、窄治疗指数药物的生物等

效性、部分药-时曲线下面积、局部作用药物的生物等效性、喷鼻和吸入性药品的生物等效性和

脂质体药品的生物等效性”。即便如此，这个领域仍然存在许多尚未妥善解决的问题，全世界有

志于这方面研究的仁人志士任重而道远！

现今，在全球普遍关注仿制药质量和疗效一致性与生物等效性评价的大背景之下，我们尝

试着举办此次培训班，其目的就是抛砖引玉，以便引起我国与此研究领域有关的各界人士的高

度关注，并倾心为之努力和奋斗，使我国仿制药的质量和疗效不断得到提高，更好地造福于人

民。

为满足广大科研、药企、管理和统计学人员的需求，由北京华斯泰生物医学科技有限公司

主办的《仿制药质量和疗效一致性与生物等效性评价临床试验设计与数据分析培训班》兹定于

2018 年 5 月 18-20 日在北京举办，届时将由著名的统计学专家与您面对面交流，讲授与“仿制

药质量和疗效一致性与生物等效性评价”有关的临床试验设计方法、标准操作规程与质量控制方

法、数据管理与统计分析技术等精彩内容。为保证教学质量本培训班每期限额 100 名，人满即

止。欢迎有兴趣的科研、药企、管理和统计学人员尽早报名！
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一、时间与地点：

2018年 5月 18-20日，17日报到。

北京冠京饭店（北京市丰台区丰台北路 79号）

二、培训日程：

日期 时间 授课内容

5月 18日

09:00-12:00

1、一致性评价的内涵与外延

2、生物等效性评价的内涵与外延

3、药代动力学与药效动力学概要

4、生物等效性评价的种类

14:00-17:30

5、生物等效性评价指标（药代动力学参数、药效学与临床终点）

6、高变异药物与窄治疗指数药物的生物等效性评价方法

7、其他特殊药物的生物等效性评价方法

8、新药与仿制药临床试验设计概要

5月 19日

08:30-12:00

9、双组平行试验设计

10、双制剂、双周期、四序贯交叉设计

11、双制剂、三周期、双序贯交叉设计类型Ⅰ

12、双制剂、三周期、双序贯交叉设计类型Ⅱ

14:00-17:30

13、双制剂、四周期、双序贯交叉设计类型

14、双制剂、四周期、四序贯交叉设计类型

15、平均生物等效性样本含量估计

16、群体生物等效性样本含量估计

5月 20日

08:30-12:00

17、个体生物等效性样本含量估计-情形一

18、个体生物等效性样本含量估计-情形二

19、生物等效性数据分析概要

20、平均生物等效性评价统计分析方法

14:00-17:30

21、群体生物等效性评价统计分析方法

22、个体生物等效性评价统计分析方法

23、参照药品标度的平均生物等效性评价统计分析方法

24、其他特殊情况下生物等效性评价统计分析方法

建议：学员应从网上下载并安装估计样本含量的 NCSS-PASS软件和 SAS软件
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三、主办单位：

北京华斯泰生物医学科技有限公司

四、收费标准：

4月 15日前报名 2800元/人，4月 15日后报名 3000元/人。（费用含午餐费和资料费）；住宿统一

安排，费用自理。

1.网上汇款或银行转账

户 名：北京华斯泰生物医学科技有限公司

开户行：中国工商银行北京丰益桥支行

帐 号：0200245009200091577

2.支付宝账号

名字：北京华斯泰生物医学科技有限公司

账号：Huasitai@Huasitai.com

3.现场刷卡或现金

您也可以现场刷卡和支付现金。可以刷公务卡

转账后请发电子邮件通知我们，电子邮件中请写明详细转账信息，以便查账，同时写明发票开具单

位和具体邮寄地址。

五、报名方式：

请填写 报名表通过电子邮件发送至：kf@huasitai.com ,或在线报名(www.Huasitai.com)

本次课程名额有限，额满为止；会议纸质邀请函及报销发票将由会务组在会议结束时统一发放。

六、会务咨询：

联系人：章老师 13121195178，李老师 13366403928

电 话：010-63625100

E-mail：kf@huasitai.com

北京华斯泰生物医学科技有限公司

二零一八年一月五日
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仿制药质量和疗效一致性与生物等效性评价

临床试验设计与数据分析培训班

报名回执表

时间：2018年 5月 18日至 20日（17日报到；三整天课程）

单位名称

单位地址 邮编

姓名 性别 职务/职称 从事专业 手机 E-mail

发票抬头 纳税人识别号

住宿预定 □单住 □合住 □自行安排 发票内容 □会议费 □会务费

备注

1. 确定参加后，请将报名表发至 kf@huasitai.com ,邮件发出后两日内若无回复,请电话联系确认。

2. 联系人：章老师 电话：13121195178
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