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临床试验启动会流程会签表
	项目信息

	项目名称
	


	机构受理号
	
	方案编号
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	申办者
	

	序号
	需完成工作内容
	负责人
	已完成打√
	签名
	日期

	1
	试验首款凭证
	陈伊婷
	
	
	

	2
	HIS临床药理模块中GCP医嘱的维护及核对，建议按照随访期分开维护
	李安华
	
	
	

	3
	项目CRC考核，领取《CRC岗位申请审批表》（如适用）
	房丹
	
	
	

	4
	完成源记录确认
	党艺
	
	
	

	5
	临床试验用药品到院，具体参照“药物/器械接收流程”（见机构官网工作流程）
	康天虹
	
	
	

	6
	专用处方单、临床试验用药品发放回收表等药物管理类相关表格的审核
	康天虹
	
	
	

	7
	试验相关程序类表格（如筛选入选表、鉴认代码表）、机构管理表格（如试验参与者补助发放记录表）（药物管理类相关表格和方案中明确列明表格除外）
	PI
（先审）
	
	
	

	
	
	党艺
（后审）
	
	
	

	
	病历书写要点的审核
	王艳妮
（后审）
	
	
	

	8
	审核研究者筛选试验参与者使用的入/排标准便捷卡；审核HIS系统“药理模块”项目禁用药清单和项目禁用药便捷卡；审核项目不良反应提示卡
	党艺
	
	
	

	9
	启动前质控计划确认（机构办制定）
	韩卓君
	
	
	

	10
	试验相关物资到达研究场所
	PI
	
	
	

	11
	完成系统中未标“▲”文件递交
	奉明
房丹
	
	
	

	12.1
	人遗文件、CDE批件/通知书、组长单位伦
理审查批件等启动前需递交的文件完整性（伦理）
	徐佳浩
	
	
	

	12.2
	人遗文件相关要求：该项目人遗文件向机构办递交资料完整（机构）
	奉明
	
	
	

	13
	确认相关检查人员参会（适用于“非常规检查操作”人员）
	PI
	
	
	

	14
	完成主协议和CRC协议签署
	奉明
	
	
	

	15
	PI不可授权事项确认表签署情况
	党艺
	
	
	

	16
	上述所有工作完成并确认后方与PI预约启动会，启动会预约时间需提前通知机构办。
	奉明
	
	
	



