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宜宾市第二人民医院药物临床试验机构    二零一三年四月二十七日
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骨科脊柱内固定系统暨椎间融

合器临床试验启动会顺利召开
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2013年4月27日下午16：00—17：30，我院骨科医疗器械临床试验《脊柱内固定系统进行脊柱固定临床研究》和《椎间融合器进行椎间融合临床研究》项目启动会在我院行政楼五楼三会议室正式召开。会议由我院药物临床试验机构（GCP）机构主任何山主持。参会人员包括机构办人员、总院骨科叶蜀新主任、江伟副主任、宋玉光副主任、刘晓华护士长、南区骨科谢小平主任（主要研究者）、连文护士长、部分骨科参与该项目的临床医生与护理人员、检验科逯心敏主任、放射科曹跃勇主任和申办者北京中安泰华科技有限公司相关人员等。
会上，何山副院长对宾主双方参会人员作了简单介绍后，直接进入会议中心议题，由申办方负责人进行两个项目的方案培训。培训内容包括：临床试验目的、背景材料、产品相关资料（产品特点、结构组成、工作原理、作用机理与试验范围）、适应症与禁忌症、注意事项、方案设计与评价、数据统计与管理、项目质量控制、知情同意及伦理保护、不良事件处理预案等。

会议重点是双方根据方案讨论会形成的试验方案，结合我院骨科实际情况，对试验流程关键地方逐项进行了强化梳理和论证。特别是对方案重难点、可操作性、风险性及如何保障受试者权益等方面均作了实际而有成效的讨论，如，会议针对病例入选标准、排除标准等内容作了严格论证和明确规定，以确保在筛选病例时能科学入组和减少不必要的临床风险，同时又能保证病人的合法权益。检验科逯心敏主任根据前期骨科试验病人的检查项目特点，也作了建设性发言，表示在总结前期工作的基础上，检验科可采取适当措施，更简化、全面对试验病人的进行检查，保证按照《GCP》原则和方案规定的内容开展工作的同时，又能节约医疗资源。
会上，GCP机构主任何山强调各级研究者和研究科室要总结前期工作经验，各司其责，及时协调，按照制定的管理制度和标准操作规程工作，特别是保障受试者合法权益、认真填写原始记录，配合相关部门监查、检查、督查等，团结一致，继续把骨科临床试验工作推向新的高度。

会议还确定了此两项目完成时间表。现场还完善了项目前期记录资料。整个会议氛围热烈而严谨，与会领导及专家们实事求是、反复论证，畅所欲言，为该项目的顺利运行迈开了良好的第一脚步。
     通过此次会议，骨科的第三、四个项目正式上马。有了前期第一、二个项目的经验支撑，相信，在各级领导的支持及各位研究者人员的共同努力下，新研究项目会取得更好的成果。
