广州市胸科医院国家药物临床试验机构标准操作规程（SOP）

药物临床试验项目启动会准备情况审查表-CRA
请填写人逐项认真审查，根据完成情况在相应的栏目下打“√”，未完成的请在“备注”中说明原因
	项目名称：

	申办方/ CRO：

	承担科室：
	项目负责人：

	项目CRA：
	联系方式：

	

	序号
	需完成事宜
	是
	否
	备注

	领取临床试验合同时

	1
	领取《临床试验启动指引》
	
	
	

	2
	商定项目启动会召开时间
	
	
	

	3
	与机构药品管理员商议物资和试验用药品的寄送事宜
	
	
	

	项目启动会召开前三天

	4
	试验用物资已送达机构
	
	
	

	5
	试验用药品及应急信件（若有）已送达机构
	
	
	

	项目启动会召开前一天

	6
	与机构周老师办理试验用物资交接手续
	
	
	

	7
	与机构周老师办理试验用药品及应急信件（若有）交接手续
	
	
	

	8
	将CRF样表、ICF样表和研究病历各一份交给机构周老师
	
	
	

	9
	完成登记《药物临床试验项目药检报告登记表》
	
	
	

	10
	确定项目启动会场地和人数，通知相关检验科室人员参加启动会
	
	
	

	
	时间：                  地点：                   人数：

	项目启动会当天召开前

	11
	协助项目承担科室领取试验用物资和试验用药品及应急信件（若有）
	
	
	

	12
	会场安排：电脑、投影仪和水、水果等
	
	
	

	13
	准备启动会培训资料如PPT、药物使用说明、简易试验方案和试验流程图等
	
	
	

	14
	建立自己项目的档案盒，背脊上贴好标签，并将研究合同，伦理批件等资料放入贴好标签的档案盒；启动会资料请按照资料归档目录进行准备
	
	
	


            填 表 人：             

  填表日期：   年   月  日
