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第六节 无金标准的诊断试验评价
一、 定量检测的诊断试验评价
二、 无金标准的灵敏度和特异度估计
第七节 诊断试验的样本量估计
一、 灵敏度和特异度估计的样本量
二、 灵敏度和特异度比较的样本量
三、 ROC曲线下面积置信区间估计的样本量



四、 两组诊断试验ROC曲线比较的样本量
第八节 诊断试验的报告规范
一、 报告试验结果
二、 诊断试验研究报告清单
第九节 注意事项
一、 关于受试者选择的3个误区
二、 关于指标的应用
三、 不同情况下对照的选择
四、 关于进口注册产品
五、 关于样本量的法规要求
第二十四章 单组目标值临床试验
第一节 单组目标值的定义
第二节 目标值的确定
一、 临床试验法规部门指南
二、 行业标准或专家共识
三、 同类产品历史研究结果
第三节 单组目标值试验的检验假设
第四节 单组目标值试验的样本量估计
一、 二分类指标的样本量确定
二、 定量指标的样本量确定
第五节 单组目标值试验的统计分析
一、 假设检验
二、 置信区间法
第六节 适用范围及局限性
第七节 应用注意事项
一、 目标值与靶值
二、 目标值的确定需要有充分的依据
三、 质量控制
四、 主要评价指标存在缺失时的处理
第二十五章 单组多阶段临床试验
第一节 单组多阶段试验的适用范围
第二节 单组多阶段试验设计原理
一、 单阶段设计
二、 二阶段设计
三、 三阶段设计
第三节 常用的多阶段设计方法
一、 Simon法
二、 Gehan法
三、 Ensign(1993)法
四、 Fleming(1982)法
第四节 正确应用
一、 多阶段设计的优缺点
二、 不同设计方法的选择
三、 应用时的注意事项
第二十六章 非随机对照试验
第一节 非随机对照试验的特点
第二节 倾向性评分
第三节 倾向性评分匹配法
第四节 倾向性评分分层法
第五节 倾向性评分回归调整法
第六节 工具变量法
第七节 两种方法的正确应用
一、 关于倾向性评分
二、 关于工具变量



第二十七章 药物上市后监测
一、 概念
二、 背景
三、 目的与意义
第二节 数据库和数据采集
一、 现有数据库简介
二、 数据采集
第三节 主动监测的研究设计
一、 总体考虑
二、 设计方法
三、 分析方法
四、 暴露及结局的定义和确定
五、统计和流行病学分析
第四节 被动监测的信号挖掘方法
一、 频数法
二、 Bayes法
三、 综合法
四、 方法评价
第五节 有关国家或组织上市后监测简介
一、 WHO乌普萨拉监测中心
二、 FDA的不良事件报告系统
三、 EMA的EudraVigilance系统
四、 我国的药品不良反应监测
第二十八章 临床试验中的meta分析
第一节 Meta分析的一般原则
一、 Meta分析的目的和意义
二、 Meta分析在新药注册申请中的先决条件
三、 Meta分析的基本步骤
四、 新药注册申请中的meta分析方案要点
第二节 Meta分析在药物研发中的作用
一、 EMA指南关于meta分析作用的阐述
二、 FDA关于meta分析作用的阐述
三、 Meta分析作用的正确理解
第三节 试验设计阶段meta分析的正确运用
一、 临床试验中meta分析存在的问题
二、 非劣效和等效界值的确认
三、 效应量的估计
第四节 安全性评价中的meta分析
一、 安全性终点的meta分析
二、 Meta分析在有效性和安全性评价方面的主要区别
第五节 上市后安全性评价与效果评价的meta分析
第二十九章 临床试验数据管理
第一节 临床试验数据管理的原则
一、 数据管理计划
二、 数据管理的标准操作规范
三、 源数据的管理要求
四、 计算机化系统的管理要求
五、 数据质量管理体系
第二节 临床试验数据管理的主要内容
一、 数据管理的流程
二、 临床试验数据管理的工作内容
第三节 病例报告表的设计
一、 CRF中的内容
二、 CRF填写说明



三、 研究流程图
四、 CRF的正文
五、 CRF的审核
第四节 数据库的建立
一、 注释CRF
二、 数据库的建立与测试
三、 数据库的修改
第五节 数据核查
第六节 数据库的标准化
一、 CDISC
二、 医学编码
第七节 数据的保存
第三十章 独立数据监查委员会
第一节 概述
第二节 数据监查委员会的建立与组成
一、 IDMC的建立
二、 IDMC的独立性
三、 IDMC顾问协议书
四、 IDMC章程
第三节 IDMC的职责
一、 安全性监查
二、 有效性监查
三、 试验质量监查
第四节 IDMC会议
一、 IDMC会议要求
二、 IDMC会议程序
三、 会议的形式
四、 提交报告的审查
五、 形成建议
六、 IDMC的建议书和会议纪要
七、 文件编制与归档
第五节 IDMC和其他监督团体的区别
一、 机构审查委员会（IRB）
二、 临床试验指导委员会
三、 终点评价/判定委员会
四、 研究中心/临床监查
五、 具有监查责任的其他团体
第六节 期中数据与期中分析
一、 保密性原则
二、 期中数据及分析
三、 期中数据传输
四、 向IDMC递交的期中报告
第三十一章 临床试验方案的结构及统计学要素
第一节 临床试验方案
一、 临床试验方案的作用
二、 临床试验方案的基本要求
三、 临床试验方案的修订
四、 临床试验方案的违背
第二节 不同机构对临床试验方案的基本内容要求
一、 临床试验方案的基本格式要求
二、 临床试验方案摘要的格式要求
第三节 方案中的统计学要素
一、 总体及样本的确定
二、 偏倚控制



三、 设计方法的选择
四、 分析方法的选择
第三十二章 统计分析计划与统计分析报告
第一节 统计分析计划的基本内容
一、 试验概述
二、 统计分析方法
三、 统计分析图表模板
第二节 统计分析报告
一、 基本内容
二、 统计分析报告中的统计图表
第三十三章 临床试验报告格式及统计学要点
第一节 临床试验报告的基本要求
一、 注册临床试验报告的基本要求
二、 发表临床试验论文的基本要求
第二节 我国不同注册临床试验的报告格式
一、 临床试验报告的总体格式要求
二、 早期临床试验的报告格式
三、 化学药物Ⅱ/Ⅲ期临床试验的报告格式
四、 疫苗临床试验的报告格式
五、 多中心临床试验的各中心小结
第三节 临床试验报告中的统计学要点
一、 不同数据集之间结果的一致性
二、 效应的估计值及其精确性
三、 假设检验与置信区间结果
四、 统计学结论与专业结论
五、 计划中与计划外分析
六、 敏感性分析
第三十四章 统计学标准操作规程的制定
第一节 临床试验中的标准操作规程
第二节 制定临床研究计划操作规程的要点
第三节 制定临床试验方案和病例报告表操作规程的要点
第四节 制定统计分析计划操作规程的要点
第五节 制定分析用数据集操作规程的要点
第六节 制定随机化和设盲操作规程的要点
第七节 制定期中分析计划操作规程的要点
第八节 制定统计分析报告操作规程的要点
第九节 制定存档和文件管理操作规程的要点
第十节 制定多个研究数据汇总操作规程的要点
第十一节 制定质量保证和质量控制操作规程的要点
第十二节 制定申办者和合同研究组织之间相互关系操作规程的要点
第十三节 制定计算机编程操作规程的要点
第三十五章 案例分析
第一节 案例１（噻托溴铵吸入器治疗慢性阻塞性肺疾病）
一、 研究简介
二、 Ⅱ期临床试验的剂量选择
三、 Ⅲ期临床对照的设置
四、 统计分析方法——层级检验方法控制多重检验中的Ⅰ类错误
五、 Ⅲ期临床项目的总结以及上市剂量的最终确定
六、 Ⅲb期临床项目的设计
七、 讨论
第二节 案例2（HPV疫苗的研发）
一、 研究简介
二、 临床前研究
三、 概念证明（proof of concept，POC）临床试验及剂量探索临床试验



四、 Ⅲ期有效性验证临床试验
五、 长期保护和随访研究
六、 讨论
第三节 总结
附录1 临床试验统计学指导原则(ICH-E9)
附录2 医学研究结果发表规"
· · · · · · (收起) 
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