附件1
重组蛋白制品质控及临床转化要点培训班日程（武汉）

	2026年10月14日

	模块一：重组蛋白制品质量控制和标准提高

	时间
	内容
	主讲人

	上  午
	2030年版《中国药典》三部编制工作的思考
	国家药典委员会

	
	双特异性抗体的研发进展和质控要点
	于传飞
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	
	重组酶类产品质控
	李晶
中国药品检定研究院
化学药品检定所

	
	重组蛋白疫苗质控
	胡忠玉
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	12:00—13:30
	午餐

	下  午
	眼科创新重组蛋白药物的临床研究
	首都医科大学附属北京同仁医院

	
	重组细胞因子理化对照品研制策略
	裴德宁、李响
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	
	长效重组蛋白药物标准提高研究
	范文红、史新昌
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	
	基于基因修饰细胞的生物活性测定方法研究
	于雷、秦玺
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	
	讨论和交流

	2026年10月15日

	模块二：重组蛋白制品产品研发和临床转化

	时间
	内容
	主讲人

	上  午
	关于IL—27新功能发现和转化研究
	尹芝南
暨南大学

	
	重组蛋白制品生产及检定用细胞基质控制
	吴雪伶
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	
	重组蛋白制品非临床评价要求
	黄瑛
中国药品检定研究院
安全评价研究所

	
	重组蛋白制品生产现场核查要点
	国家药品监督管理局
食品药品审核查验中心

	
	基于质谱MAM或复杂蛋白结构表征
	陶磊
中国药品检定研究院
生物制品检定所

	12:00—13:00
	午餐

	下  午
	双抗ADC iza—bren、博凡格鲁肽（GLP—1RA双周制剂）、聚乙二醇干扰素α—2b注射液技术交流

	
	讨论和交流




