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宜宾市第二人民医院药物临床试验机构      二零一五年九月十一日
消化科“奥美拉唑碳酸氢钠干混悬剂治疗活动性十二指肠溃疡的疗效和安全性的多中心、随机、双盲双模拟、阳性对照临床试验”项目正式启动
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2015年9月11日下午15：00—18：00，我院新药临床试验《奥美拉唑碳酸氢钠干混悬剂治疗活动性十二指肠溃疡的疗效和安全性的多中心、随机、双盲双模拟、阳性对照临床试验》项目启动会在我院总院行政楼四楼会议室正式召开。启动会由我院药物临床试验机构办公室主任何庆玲主持。参会人员包括机构主任何山副院长、机构副主任魏红，机构办副主任黄霞、机构办其他人员、消化科主任陈扬、副主任陈忠华、副主任罗咏萍等参与该项目的研究小组成员及申办方重庆赛诺生物药业股份有限公司项目经理李燕、项目监查员等。

会议由机构办主任何庆玲主持，机构主任何山副院长简要介绍了我院概况及GCP机构运行情况；消化科陈扬主任简要介绍消化科情况；项目经理李燕简要介绍了重庆赛诺生物药业股份有限公司的经营业务范围、经营规模、研发力量等情况。
[image: image2.jpg]


[image: image3.jpg]


会议主要内容是由项目经理李燕介绍该项目研究方案。主要针对项目基本情况、产品简介、研究设计、试验流程、入排标准、随机系统、给药方案、合并用药、观察指标、疗效评价标准、不良事件评估、CRF填写等内容进行讲解。参会人员对试验流程关键要点都作了积极发言，其中陈忠华副主任针对访视期胃镜检查是否为无痛胃镜；方案中实验室检查结果异常仅在病人有症状需治疗的情况下才记录为AE的规定是否合理等提问项目经理。同时，陈忠华副主任提醒各位研究者，按方案要求患者一个月内做三次胃镜，需要研究者加强患者的依从性宣教。多位研究者提出，受试者访视0前三天内已做胃镜，其他检查结果又符合方案要求的，可先胃镜检查再知情同意。项目经理承诺向组长单位反映此问题，并尽快做伦理备案。机构办何庆玲主任对临床试验病程记录的要点向各位研究者作了详细介绍，并向各位研究者展示了本项目的病程记录模板。
整个会议过程热烈而严谨，各级研究人员踊跃发言，本着认真解决问题，尊重科学，保障患者权益的原则，对整个项目每个步骤都作了明确规定，以确保试验的顺利进行。最后，陈扬主任强调，一个药物上市与否，关键环节是临床试验，每位研究者都应怀着对患者健康负责，对申办方投入负责的态度去完成临床试验，更要用严谨缜密的科研态度去对待每一例受试者，每一个试验数据。 
此次会议务实而严谨，相信在各级领导关怀下，各个科室配合下，各位研究人员共同努力下，本项目定会顺利完成。 
