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1.目的：

建立召开项目启动会、中期会和总结会的标准操作规程，确保这些会议的规范性与可行性。

2.范围：

临床试验项目启动至项目结束全过程。

3.责任人：

机构项目负责人及专业负责人

4.相关依据：

《药物临床试验质量管理规范》

《药物临床试验机构监督检查要点及判定原则（试行）》

5.定义：

无

6.内容：

6.1项目启动会

6.1.1目的：

所有临床试验必须向所有参加试验的研究者详细讲解方案后才能开始。试验机构专业启动会议目的是向参与试验的有关人员详细介绍试验内容和注意点，确保试验人员熟悉研究内容。

6.1.2时间：

多中心方案讨论会或启动培训会议后，受试者入组前。

6.1.3启动会议的条件：

只有在下列的前提下才能召开机构专业启动会议：

6.1.3.1获取伦理委员会的批准；

6.1.3.2试验方案得到主要研究者的签名认可；

6.1.3.3机构、主要研究者和申办方已签订研究合同，首笔款项到位；

6.1.3.4试验用药物和相关物资已经到达医院。

6.1.4与会人员：

6.1.4.1申办方：项目经理和监查员；

6.1.4.2机构：主要研究者、研究者、研究协调员（护士等）、药物管理者、实验室人员（必要时）。

6.1.5会议具体步骤：

主持人一般为主要研究者或监查员

6.1.5.1简单介绍药品的研发背景和作用机理，同时讲解试验药品的使用和管理要求；

6.1.5.2 介绍试验方案（以幻灯片形式）。

6.1.5.3在介绍过程中，留出提问题和进行讨论的余地并做记录。

6.1.5.4 eCRF填写培训（如eCRF已上线）。

6.1.5.5如有需要，还应出示日记卡，研究病历记录样本，尽可能的现场模拟填写与示范一遍之后再交付研究者使用。

6.1.5.6阐述试验期间机构专业监查计划。

6.1.5.7重申和解释GCP（必要时）：

6.1.5.7.1确保整个试验严格按照试验方案进行；

6.1.5.7.2熟知试验药品现有的临床前和临床试验结果、理化特性、用法用量及其注意事项；

6.1.5.7.3遵守GCP原则，确保每个受试者在试验前签署知情同意书；

6.1.5.7.4在试验方案规定的时间内，积极招募受试者；

6.1.5.7.5试验期间积极配合监查工作；

6.1.5.7.6确保参与试验的所有人员熟知试验方案、试验药品、以及每个成员的分工和责任；

6.1.5.7.7确保所有有关资料的存档工作，资料存档期限为试验结束后5年或药物上市后5年。

6.1.5.8其他事项：

6.1.5.8.1申办者方面详细解释获取和填写知情同意书的程序；

6.1.5.8.2详细介绍试验药品的用法、储存方法及每次给药后的记录；

6.1.5.8.3介绍如何收集和呈报不良事件和严重不良事件。

6.1.5.9提供给研究者的资料，并签署试验物资交接单：包括临床试验方案，空白知情同意书和受试者须知，研究者手册等

6.1.6研究者团队完成以下工作：填写符合要求的授权表，提供培训记录和签到表，提供个人简历/GCP证书/相关执业证书等。

6.2项目中期会

6.2.1目的：

解决试验过程中出现的不能由一方研究单位决定的事情（如：修改方案、病例调配等），并且当整体试验进展的速度太慢，需要加快试验进度，统一操作标准时，也需要临时决定召开。

6.2.2时间：

依方案设计的要求（例如当入选病例数达到一定数目）或者试验进展情况而定。

6.2.3与会人员：

6.2.3.1申办方：项目经理、统计人员和监查员；

6.2.3.2机构：主要研究者和/或研究者。

6.2.4中期协调会会议议题：

6.2.4.1申办方：前期试验阶段出现问题汇报及试验整体进度汇报；

6.2.4.2统计人员：汇报前期CRF填写过程中的问题及注意事项，统计分析计划书的讨论；

6.2.4.3研究者：各单位汇报试验进展及出现的问题。

6.2.5中期协调会总结

会议结束后，所有涉及方案改动点均需要通过伦理委员会审核通过后，试验方能进行。会议讨论结果和决议均需要研究者签字，并以会议纪要的形式发往各中心。

6.3项目总结会

6.3.1目的：讨论临床试验分报告、总报告的撰写与完成时间；

6.3.2时间：盲态审核结束，统计报告撰写完毕后；

6.3.3与会人员：临床研究项目组成员、各研究单位的主要研究成员、申办方代表和统计学专家；

6.3.4项目总结会会议议题：

6.3.4.1通报统计分析结果并讨论总结报告的撰写要求；

6.3.4.2确认不良事件的情况，及是否与试验药物有关；

6.3.4.3确认统计处理方法、揭盲；

6.3.4.4确认临床研究材料的处理措施。

7.附件：

附件1：药物临床试验会议签到单

附件2：药物临床试验会议纪要 

附件1：药物临床试验会议签到单

会议签到表

会议时间：

会议地点：

会议目的：

部门：

	序列
	姓名（正楷）
	职务
	签名

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	

	11
	
	
	

	12
	
	
	

	13
	
	
	

	14
	
	
	

	15
	
	
	


附件2：药物临床试验会议纪要 

会议纪要模板

	收件方： 
	发件方：

	抄送方： 
	发件方职务：

	会议日期：
	发件方邮箱地址：

	会议题目：


会议日期： 

会议时间：


会议地点： 

参 会 人： 

会议记录： 

会议内容：

会议决议：

