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临床试验项目启动的程序
一、临床试验项目启动准备

临床试验项目合同签署后，临床试验项目启动前，申办者、项目负责人及项目研究人员、药物临床试验科做好项目启动工作准备，包括

申办方/CRO提供试验用药物/医疗器械/体外诊断试剂、研究资料、支付研究费用等；

GCP药房接收试验药物（如有），完成试验药物入库、试验药物信息维护及权限设置；

（3）机构办和申办方及项目研究人员确认项目受试者涉及的实验室检验检查项目（如有），根据试验方案和项目合同申请HIS新增GCP免费检查检验项目，信息科、财务科及相关医技科室在HIS维护GCP免费检查检验项目及维护相关权限设置，试验启动会前，向试验专业、GCP药房等试验相关科室发出《临床试验启动通知》(见附件1)。
二、科室召开项目启动会

   (1)临床试验项目通过机构立项、伦理审查、合同签署后方可实施，机构办发出启动通知，申办者将在受试者正式筛选前与主要研究者、机构办公室商定启动时间、地点、参加人员与主要议程，召集所有研究组人员在专业科室举行项目启动会。机构办指派人员参加启动会。
   (2)主要研究者（PI）主持启动会，申办方代表、专业科室参与试验的所有人员、机构办人员以及试验相关科室操作员等到会人员填写签到表，留存档案中。PI指定负责人做好相关会议记录。
   (3)会上，申办者将详细讲解方案内容，并对研究人员的职责、临床试验流程（每个访视应做哪些工作）、CRF表填写、知情同意的注意事项、（严重）不良事件的判断、处理和记录、试验药物/医疗器械/体外诊断试剂的管理（发放、使用、回收和记录等）、受试者依从性的保持、原始资料的保存等进行详细的培训，落实试验方案执行及试验药物/医疗器械/体外诊断试剂管理等各项具体事宜。参加人员熟悉方案，讨论项目SOP及相关流程，研究者接受相关专项培训（如试验药物/医疗器械/体外诊断试剂管理、CRF填写及IWRS/IVRS等）。

附件1：临床试验启动通知
临床试验启动通知
各相关部门：
我院现已承接由                                 公司申请的                           临床试验，预计试验开始时间是               ，请各部门做好相应准备。
特此通知。                                        
药物临床试验科
                                                年      月      日
	项目名称
	

	试验类型
	Ⅱ期□，Ⅲ期□，IV期□，医疗器械□，体外诊断试剂□，其他□

	预计承担例数
	
	承担科室
	

	机构项目负责人
	
	联系电话
	

	
	EMAIL
	

	
	手机
	

	专业科室联系人
	
	联系电话
	

	
	EMAIL
	

	
	手机
	

	申办者或者
CRO单位名称
	

	申办者联系人
	
	联系电话
	

	
	EMAIL
	

	
	手机
	

	抄送：申办方、***科(试验专业)、GCP药房等
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