
第六期临床试验项目管理研讨班-中
高级班

尊敬的  先生/女士，您好！

第六期临床试验项目管理研讨班-中高级班将于2016年11月在北京召开。

会议通知

内容概览

本课程为药物临床研发机构和单位中从事临床项目管理的经理、高级经理和总监所设计。课程以实践为基础，重点
培养参会者实际操作技能和案例分析能力，通过学习参会者将深入理解并掌握临床项目管理所需的工作实践知识和
项目管理技能。本课程将帮助参会者理解、建立并执行临床试验计划，评估并修改申 办者的提案；理解，建立并执
行风险识别和风险规避策略。培训将涵盖从计划制定，计划完善，项目执行到项目关闭等临床项目管理中的不同阶
段。

学习内容

临床项目管理的定义

确立和明确定义临床项目的范畴

根据风险规避和规划质量原则制定工作计划

评估全球临床研究的入组和推动招募工作

制定全球临床试验规划和意外应急计划

用微软的项目管理软件制作项目工作分解结构和时间进度表

如何与高绩效的全球团队合作

预估并管理国际多中心临床试验预算

制定，执行并管控全球临床项目运营计划

基于风险基础的临床试验项目管理

按照质量设计原则，计划和实施临床项目

成果：制定自己的临床项目管理计划

目标听众

临床试验经理/高级临床试验经理

临床项目经理/高级临床项目经理

高级临床项目执行专员

临床运营总监/临床项目总监

合同/财务经理

临床研究外包及供应商经理和高级经理

http://www.huodongjia.com/tag/1763/


学习目标

确定临床项目管理和临床项目的范围

把规划质量原则和绩效目标组合与追踪整合到临床项目计划中

确认并整合基于风险基础的临床试验管理模式

计划和评估试验入组，制定程序和时间进度表

能熟练地演示如何运用项目管理软件制作项目工作分解结构和时间进度表

制定项目的人员计划和临床项目风险管理计划

f预估并制定临床试验的经费预算，包括研究者费用

设计、执行并管理临床项目计划

确定、创建并执行风险规避计划

讨论如何评估并改进正在进行中的临床试验或项目群

讨论如何进行临床项目收尾

组织委员会主席

朱煦

拜耳医药保健有限公司国际研发中心临床研发部任高级医学总监

组织委员会
徐宁 医学博士, 工商管理硕士
再鼎制药执行副总裁,临床研发及法规事务负责人

戴欣 医师
北京诺华制药有限公司， 国际临床开发部大中华、亚太、 中东及非洲区域高级总监

焦庆安 医师
临床研究运营部高级总监 全球临床研究运营部 西安杨森制药有限公司
主讲人
Manley R. FINCH 博士，公共卫生硕士
艾滋病营养网络以及公共健康政策委员会总裁兼首席执行官，C3综合临床顾问，执行理事
美国药学会流行病学部心理健康委员会联席主席
国际政策联合委员会流行病团体干事

 

会议日程

第一天

7:30-8:30 现场报到

8:30-9:00

欢迎致辞及培训介绍
欢迎致辞
DIA、讲者及组委会介绍
课程介绍

9:00-11:00

模块1：复习临床项目管理概念  
什么是项目管理及其重要性  
临床项目管理的周期以及各个阶段  
床项目管理9项核心知识领域          
临床项目管理的周期以及各个阶段
产品群项目，产品组合项目和单一项目管理之间的比较  
临床项目管理理论和实际操作的区别  
组织结构对于临床项目管理的影响  

http://www.huodongjia.com/tag/1214/
http://www.huodongjia.com/tag/1207/
http://www.huodongjia.com/tag/929/


矩阵型组织和项目型组织结构的比较  

11:15-12:45 茶歇

9:45-10:45

模块1：（继续）
一个成功项目经理的特征
自我评估：一个成功的项目经理的特征
领导力与管理
VMOSA：愿景，使命，目标，战略和行动计划
在战略愿景和使命的基础上建立项目目标和实施策略
小组讨论：VMOSA案例分析
项目小组管理方法和技巧
通过说服和协商进行管理
复习：模块1的理论讨论

12:45-14:00 午餐

14:00-15:30

模块2：临床项目管理范围以及时间管理
临床项目管理范围：回顾
如何界定工作范围：子项目，工作包，工作元素
工作包列表和描述
工作包的持续时间
浏览：高级项目范围案例研究
成果：总线和分项成果
案例分析：招标书，计划书，工作声明（SOW）和任务

15:30-15:45 茶歇

15:15-17:00

模块2 （继续）
创建相关人员图表来估计项目时间
把相关人员和各项实施结果连接起来
设置时间表和执行计划
小组练习：范围，时间安排及交付案例研究

17:00-17:30 第一天学习内容复习和课后作业

第二天

8:30-9:00 第一天学习内容复习

9:00-11:00

模块3：创建时间表：基础和高级的微软的项目管理软件应用技巧
制作日程草案：使用和制作GANTT图和PERT图
权衡计划：关键路径的压缩及管理浮动
小组练习：了解你的第1号项目
了解和利用微软的项目管理和其他项目管理软件
在微软的项目管理软件中建立并关联计划表
建立并关联日程安排：了解你的项目2号

11:00-11:15 茶歇

11:15-12:30

模块3 （继续）
小组案例分析：寻找关键路径，并确定有风险的关键行动项目
解决计划表中的问题：用主要业务指标（MBO）等技术识别风险
将项目连接到一起：SOW，WBS和项目进度
小组练习：圆桌项目评估

11:00-11:15 茶歇

11:15-12:30

模块3 （继续）
小组案例分析：寻找关键路径，并确定有风险的关键行动项目
解决计划表中的问题：用主要业务指标（MBO）等技术识别风险
将项目连接到一起：SOW，WBS和项目进度
小组练习：圆桌项目评估

12:00-13:30 午餐

13:30-15:00

模块4：临床项目成本，预算和成本管理
使用SOW和TOA预估劳动力资源和人力资源成本
资源和人员配置的分析和所运用的工具
小组案例分析：了解你的第3号项目
预估人力资源成本：内部和外部

http://www.huodongjia.com/tag/911/


整个项目生命周期的资源分配
从SOW、TOA和项目计划中分解并预估成本
每个病人和研究机构的成本

15:00-15:15 茶歇

15:15-17:00

模块4：（继续）
人力资源成本
供应商和服务供应商成本
整合在一起：使用项目管理工具建立和评估项目预算
项目预算分析：使用交付时间表估算整个项目生命周期的项目支出
小组案例分析：了解你的第4号项目
项目支出的分析和方法：多样的技术

17:00-17:30 第二天活动的回顾、确认及“课后作业”

第三天

8:30-9:00

复习
第一天和第二天学习内容复习
课后作业讨论
小组案例分析：了解你的第5号项目

9:00-11:00

模块5: 高级项目质量控制和风险管理
什么是质量，什么是质量控制
定义可接受的项目质量水准
基于质量的设计（quality by design）原则
制作和评估基于质量的设计原则
小组案例分析：了解你的第6号项目
定义和确定项目的风险
管理项目风险技巧和原则
制作和评估项目风险管理计划
小组练习：风险管理案例分析

11:00-11:15 茶歇

11:15-12:00

模块6：计划和启动临床试验项目
项目章程：它的目的，设计和重要性
临床试验预算
项目章程模板
项目计划：它的目的，设计和重要性
项目计划模板
完成项目计划：关键成功的项目管理
完整的项目计划：项目管理成功的关键
实战演练：创建你的项目计划
小组案例分析：了解你的第7号项目

12:00-13:00 午餐

13:00-15:00

模块7：临床试验的制定，执行及管控
临床试验的执行：每天的临床项目管理工作
卓越的执行：按照项目计划不是万能的
项目管理指标：什么，何时，何地以及如何进行
项目管理分析和报告技巧
临床试验的监督、评估和管控
根据管理目标：MBO战略和成果
小组案例分析：了解你的第8号项目

15:00-15:15 茶歇

15:15-16:30

模块8：临床项目的领导艺术
领导与管理
什么是领导？
领导风格和技巧
为你的团队增添动力
系统理论：大画面和小画面
小组案例分析：了解你的第9号项目

http://www.huodongjia.com/tag/922/


经验：以身作则

16:30-17:00

总结
RE-VISIT：课程目标和核心理念
实践经验，技巧和建议总结
跟进阅读和作业[选修]
课程评估

会议门票

企业-会员（11月16-18日，北京） （适用于来自企业、药厂和CRO公司的DIA会员注册） ¥4700

企业-非会员（11月16-18日，北京） （适用于来自企业、药厂和CRO公司的非会员注册） ¥5700

企业团体注册优惠（11月16-18日，北京） ¥0

政府/非营利机构-会员（11月16-18日，北京）（适用于来自政府机构的DIA会员注册） ¥3800

政府/非营利机构-非会员（11月16-18日，北京） （适用于来自政府机构的非DIA会员注册） ¥4800

企业-会员（11月21-23日，上海） ¥4700

企业-非会员（11月21-23日，上海） ¥5700

企业团体注册优惠（11月21-23日，上海） ¥0

政府/非营利机构-会员（11月21-23日，上海） ¥3800

政府/非营利机构-非会员（11月21-23日，上海） ¥4800

活动家 

成都云数海量智能科技有限公司 

2016年8月31日
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