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	讲师
	模块
	课程内容

	1月15日


	临床中心机构代表

	临床试验研究中心架构搭建与项目承接

	1）临床研究中心架构及基本SOP流程搭建

	
	
	
	2）临床试验机构人员职责

	
	
	
	3）临床试验对申办方和项目的选择及考虑要点

	
	
	
	4）临床试验方案早期审核及沟通要点

	
	
	临床研究法规解读、方案设计及受试者保护
	1）临床研究中心相关法规基本要点解读（临床试验机构，ICH E6(R3），I期临床试验指导原则）

	
	
	
	2）临床试验方案及其设计

	
	
	
	3）临床试验的医学伦理【伦理审查（初始审查、修正案审查、跟踪审查、SAE/SUSAR审查等）、知情同意（知情同意书的内容、知情同意过程沟通关注要点）、受试者利益关注点及风险管理计划】

	1月16日



	临床中心机构代表



	临床试验安全性管理、监查及稽查管理、BE项目全流程核查要点
	1）临床试验安全性事件管理（相关术语、安全性信息的收集、记录、描述，临床意义、严重程度、因果关系判断，安全性事件的报告）

	
	
	
	2）临床试验的监查、稽查（过程、配合、关注点）

	
	
	
	3）从数据核查专家的角度谈现场检查注意要点（I期临床试验、BE、生物样品分析）

	
	
	临床试验全流程关键环节质量管理、Ⅲ期项目全流程核查要点
	1）临床试验合同以及经费管理

	
	
	
	2）临床试验机构质量控制要点

	
	
	
	3）试验药物、生物样本管理及文件资料管理（含文件夹动态管理）

	
	
	
	4）从数据核查专家的角度谈现场检查注意要点（Ⅲ期临床试验）

	课程答疑
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