药物临床试验前培训会议记录

附表4.1
药物临床试验前培训会议记录

项目名称：
申办单位：
CRO公司：
专    业：

主要研究者： 

监 查 员（签名）：             电话：
培训时间：

培训地点：
记录人（签名）： 
接受培训人员（签名）：

培训内容（已培训内容在□中划√）：

1. 药物的临床前研究情况简介□

2. I期临床试验情况简介□

3. II期临床试验情况简介□

4. 试验目的及观察指标□

5. 实验室检测（内容及要求）□

6. 给药方案及合并用药规定□

7. 受试者知情同意的规范操作□

8. 受试者入选条件（入选、排除及退出标准）□

9. 退出及失访受试者的管理□

10. 药物发放及回收要求□

11. 不良事件（观察要点及报告程序）□

12. 有效性和安全性的评价□

13. 试验的质量控制和保证□

14. 研究病历及CRF填写说明□

15. 临床试验流程简介□

16. 与该试验有关的其他要求□
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