大医二院药物临床试验机构新PI培训（第二期）计划书
背景：随着药物临床试验机构由资格认定调整为备案制度并正式落地实施以来，研究者备案需求日益增多。根据《药物临床试验机构管理规定》“主要研究者应当具有高级职称并参加过3个以上药物临床试验”要求，以及《辽宁省药物临床试验机构新PI培训专家共识》的具体内容，大医二院药物临床试验机构制定切实可行的培训计划，有序开展本机构内拟新增专业及PI的培训。
计划书分为“培训机构课程体系（含理论课程、实践培训内容和考核制度）”、“培训证明及结业证书”、“培训后备案检查及开展项目要求”等三部分。
一、培训机构课程体系：
（一）培训机构：
1. 理论培训:课程参考《辽宁省药物临床试验机构新PI培训专家共识》内容要求，推荐参加国家药监局高级研修学院“2023年药物临床试验质量管理规范培训”线上课程共26课时，并考核通过；同时参加机构办公室组织的现场培训4课时；理论学习在3个月内完成。
2. 实践培训:每两周为一阶段，内容由机构办公室安排，基于理论培训学习内容，以加深印象、提高学习效果。
3. 培训范围：第二期仅接收药物临床试验备案，暂不接收医疗器械临床试验备案，范围为星海院区医务人员，不超过20人，优先考虑我院发展亟需的复旦排行榜上榜专业、临床重点学科、急危重症等科室。
4. 考核制度：组织专家督导组（GCP管理委员会5人，或5人以上）对培训学员进行结业考核，考核内容包括但不限于：立项及伦理审查申请、启动会培训、受试者知情同意过程、受试者筛选、随机入组、受试者日常随访管理、试验用药品管理、不良事件及严重不良事件处理、受试者脱落处理、质量控制以及项目结题审查等。
5. 培训计划。
表1 培训时间表
	时间
	内容
	地点
	人员

	8月25日14：00
	《专家共识》解读
	东小会议室
	全院

	8月26日-8月31日
	报名
	
	

	9月1日14：00
	报名再确认及培训计划宣讲
	待定
	全体学员

	9月-11月
	理论、实践培训
	线上线下结合
	全体学员

	12月1日
	考核结业
	待定
	全体学员


（2） 学员条件及要求：
1. 学员条件：应符合GCP规定，具有高级职称、正式的执业医生或其他医疗执业人员；应具有至少3个月学习时间，能够按时参加培训课程；可以签署保密协议和相关声明。
2. 学习要求：完成国家药监局高级研修学院“2023年药物临床试验质量管理规范培训”线上课程并考核通过；掌握覆盖临床试验全流程的各个阶段培训内容，包括但不限于：立项及伦理审查申请、启动会培训、受试者知情同意过程、受试者筛选、随机入组、受试者日常随访管理、试验用药品管理、不良事件及严重不良事件处理、受试者脱落处理、质量控制以及项目结题审查等。
3. 授权管理：学员既往参与过注册类临床试验项目但不满三个者，应由机构办公室协助推荐参与本机构内在研项目，由PI分工授权，必须留有工作记录和签字。
二、培训证明及结业证书
1.形式按照《辽宁省药物临床试验机构新PI培训专家共识》，范例如附件；
2.该证明和证书解释权在大连医科大学附属第二医院，仅授予参与培训并通过考核的学员，用于证明培训学习过程，不代表备案资格通过。
[bookmark: _GoBack]  三、培训后备案检查及开展项目要求
1.新专业/PI培训后，应积极备案并申请省局检查，检查通过后方可承接临床试验项目；
2.备案1年内应承接项目，但不得同时承接超过3项临床试验，超过3项需再次通过管委会专家督导组的现场答辩；至少1项临床试验按计划完成入组量；项目质量应通过机构办公室质控；
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