
附件1：
课程安排表
	[bookmark: OLE_LINK4]时间
	讲师
	模块
	课程内容

	10月18日
	临床中心机构代表
	临床试验机构高效运行基本框架介绍
	1）研究中心机构基本SOP流程搭建

	
	
	
	2）研究中心机构人员分工安排

	
	
	
	3）法规对临床研究中心基本要求要点解读（结合最新法规）

	
	
	前期启动阶段要点分析
	1）临床中心对申办方和项目的选择和考虑要点

	
	
	
	2）一期项目与三期大规模项目承接评估要点（包括国际多中心项目）

	
	
	
	3）以长期合作为目标的战略合作要点

	
	
	
	4）早期方案审核和沟通要点（常见问题）

	
	
	
	5）试验选择、立项、伦理

	
	
	
	6）合同审核以及费用管理

	
	
	
	7）启动流程要点和前期质控

	
	
	
	8）研究中心风险预案

	10月19日
[bookmark: _GoBack]
	临床中心机构代表
	试验过程管理要点分析
	1) 试验过程质控计划制定

	
	
	
	2）科室电子病历系统的评估、源文件管理要求

	
	
	
	3）研究者文件夹动态管理要点

	
	
	
	4）生物样本和药品质控管理

	
	
	
	5) 受试者安全利益关注要点

	
	
	
	6）如何高效配合稽查和监查

	
	
	
	7) 试验进度管理（竞争项目安排）

	
	
	
	8）科室、CRC和CRA管理和沟通

	
	
	试验结束管理要点以及现场检查
	1）数据锁库前准备和质控

	
	
	
	[bookmark: OLE_LINK2]2）	项目结题的关注要点

	
	
	
	3）从核查专家角度谈现场检查注意要点

	
	
	研究者-试验执行关注要点
	1）从被核查角度谈：研究者在试验中关注重点

	
	
	
	2）知情同意沟通要点

	
	
	
	3）如何以受试者安全为第一要位

	
	
	
	4）不良事件管理

	
	
	
	5)从常见方案违背谈如何加强质量

	
	
	课程答疑
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