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启动会记录表
	项目名称
	

	日期
	

	地点
	

	记录员
	

	参加人员
	

	会议内容：

1、PI介绍参会人员和简要介绍项目的背景；

2、由申办方代表对GCP法规、试验方案及相关SOP进行培训，研究者熟悉临床试验医疗器械，试验方案、临床数据收集程序和方法，受试者知情同意过程，不良事件处理、报告、记录程序等；

3、问题讨论
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