粤北人民医院药物临床试验机构

  临床试验启动会议程

	试验名称：
	

	方案版本号/日期：
	

	会议日期：
	

	会议地点：
	

	会议主持:
	GCP办公室朱伟红主任


	主题（可根据实际培训内容调整）
	时间
	主讲人

	I. 试验在本中心的申请情况 
	
	朱伟红

	II. 研究介绍 

A. 研究背景 

B. （试验药物名称）的作用机制
C. ……
	
	主要研究者

	III. 研究产品
A. （试验药物名称）药物简介
	
	主要研究者

	IV. 研究流程 

A. 方案设计与目的
B. 疗效评价指标、安全性评价
C. 入排标准 

D. 退出/治疗终止的标准
E. 药物储存、配制和给药方案
F. 药物剂量暂停与调整
G. 禁用和慎用药物
H. 试验访视计划
I. 研究步骤
	
	主要研究者

	V. 研究系统
A.  随机系统、EDC系统介绍
	
	申办方/CRO代表

	VI. 研究文档 

A.  知情同意
B.  AE及SAE报告
	
	申办方/CRO代表

	VII. 问题与解答Q & A
	
	(PI)

	VIII. 总结
	
	朱伟红
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