临床试验启动指引
申办者                                      向我院提出在专业科室          科 开展一项名称为                                                                       临床试验的申请，机构办公室特制订本指引，提示试验开始前必须在各部门完成的事项。各部门相关手续办理完成后，由专业科室保管本表，存放于研究者文件夹中，临床试验正式启动。2008年10月1日以后受理的项目如在启动后未完成并完整保存本表，将在中期稽查中以执行情况为“B”级论处。
	部门
	地址
	事项
	部门经办人
签名及日期
	交付人
签名及日期
	备注

	专业
科室
	 
	审定方案，
确定是否承接
	
	
	□是
□否
□科主任填写承担项目回执

	机构办
	6号楼药剂科2楼
	受理立项
	
	
	□资料初审通过
□资料缺项：
□PI有GCP培训证书
□试验编号：

	伦理
委员会
	办公楼5楼
	伦理审核
	
	
	□受理   □未受理
□填写EC接受项目回执

	机构办
	6号楼药剂科2楼
	1.签署协议
2.向GCP药房发出“临床试验启动通知”
	
	
	□伦理委员会批件
□EC接受项目回执
□人遗办审批件（如适用）
□协议申办者已签章
□本院主要研究者已签字确认协议内容

	GCP
药房
	6号楼药剂科2楼
	入库清点
	
	
	□GCP药房保管
□不适用

	机构办
	6号楼药剂科2楼
	向财务科发出“GCP研究经费确认函”
	
	
	□研究者简历
□授权分工表
□研究方案签字页
□GCP药房入库回执
□药物管理员培训证明
□研究汇款凭证
□临床试验相关设施设备表


          广州市胸科医院国家药物临床试验机构办公室
承接临床试验申请函
药物临床试验机构办公室：
通过专业科室初步形式审查及讨论，我科申请承接申办者/CRO                      

                  提出的名称为　                                                 

                 　的临床试验，我科指定           （主任医师）作为本项临床试验的主要研究者。 
　　               科室　
科主任签名：                
　    　年　　月　　日　
…………………………………………………………………………………………………………
药物临床试验办公室接受临床试验回执
　           科　专业科室负责人：
机构办 □同意 □不同意 专业科室承接　　                           　　（申办者/CRO）提出的名称为　                                                          

　                                    的临床试验项目。
（同意接受请填写下列内容：）
机构办决定对该临床试验进行：
□ 递交临床试验学术委员会审查。
      □ 试验相关资料备案。
药物临床试验机构办公室
　   　 年　　月　　日　　
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