陕西中医药大学第二附属医院国家药物临床试验机构       

	项目启动申请表

	项目名称
	

	申办者/CRO
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	启动会前准备工作明细
	负责人核对签名

	1
	本中心伦理委员会批件（伦理秘书）
	

	2
	遗传办相关资料已收齐（遗传办管理员）
	

	3
	合同签订、财务到账（机构秘书）
	

	4
	免费检查单核对、发放（机构秘书）
	

	5
	药品、药检报告等物资到达GCP药房（药品管理员）
	

	6
	试验用处方、发药记录表核对、发放（药品管理员）
	

	7
	启动会前资料审核（资料管理员）
	

	8
	启动会培训资料及签到表打印（资料管理员）
	

	9
	CRC考核及培训（质量管理员）
	

	10
	门诊病历维护、相关SOP完善（质量管理员、SUB-I）
	

	11
	上报研究团队成员名单（质量管理员）
	

	12
	确定研究团队所有成员参会（PI）
	

	13
	确定会议时间（PI、机构办）
	

	14
	确定相关辅助科室能参加会议（PI）
	

	会议培训内容：

培训试验方案及答疑，培训标准操作流程（CRA）

知情同意规范化培训，SAE、SUSAR等上报培训，监查计划报告（CRA）
GCP培训、机构相关SOP与制度培训（机构）
常见质控问题及质控流程（机构质量管理员）
试验常见药品的管理问题（机构药品管理员）
会议签到、分工授权表填写、创建项目微信群（CRC协助）
总结发言（PI、机构发言）


备注：完成此表格中所有内容后方可安排启动，启动会申请表由机构保存。

