启动前确认表
自2026年4月1日执行
* 表格选项由对应的人签字并确认
* 药品和器械不适用项删除。请正反打印，立项开始逐一签字启动前请交回临床研究管理办公室
* 启动会预约请提前三个工作日联系临床研究管理办公室
	项目名称
	

	申办方
	
	科室
	

	方案编号
	
	PI
	

	计划启动日期
	
	主要sub-I
	

	项目类型
	 药物          医疗器械         体外诊断试剂

	立项
	联系人：詹雅蓉  15699959047
[bookmark: OLE_LINK1] 立项前置项目                 已完成立项
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3] 国际多中心项目 （ PI常用邮箱：                             	Comment by Zyr [2]: 仅适用于国际临床试验，国内试验请删除
 PI具有ICH-GCP培训证书，备注：         ）
 已领取《立项告知书-申办方&CRO》	Comment by Zyr [2]: 仅适用于药物临床试验
签字：            日期：

	伦理
	确认人：詹雅蓉  15699959047
 伦理委员会已批准（批件号：            批准日期：           ）
 伦理前置项目：临床试验批准通知书已递交（仅药物）
（批件号：                                                  ）
签字：            日期：

	协议
	联系人：姚尧  李亭亭   15699959047
 主协议符合要求并已签署完成，协议编号：                       
 所需材料（包括1.NMPA批件；2.主协议扫描件；3.我院伦理批件；4.申办方营业执照；5.CRO及SMO公司全称.；6.CTR登记号；7.预计结束时间；8.CRA及PM姓名、电话）已发送到邮箱xwgcpht@xwh.ccmu.edu.cn
  CDE首次备案时间（     年   月   日）备案号（ CTR         ）
 暂无
  CRC三方协议符合要求并已签署完成
签字：            日期：

	
	联系人：詹雅蓉   15699959047
  CRC相关资质已完成备案，CRC备案     人
签字：            日期：

	人遗
	联系人：詹雅蓉   15699959047
	 人遗资源采集审批
	 人遗国际合作科学研究审批  

	 人遗资源材料出境审批
	 人遗国际合作临床试验备案

	 人遗资源信息对外提供或开放使用备案

	 不涉及人类遗传资源申报


签字：            日期：

	登记备案
	医学研究登记备案平台    联系人：詹雅蓉 15699959047
 单中心项目备案完成      组长单位项目备案完成
 参与单位不备案
签字：            日期：

	
	省局备案（仅医疗器械）  确认人：庄静文  15699959047 	Comment by Zyr: 药物试验删除此项
 已完成申办方所在地      填写所在地      药品监督管理局备案，备案时间                       ，备案号： （  X械临备  XXXX    ）           
 该项目不适用
签字：            日期：

	费用
	联系人：吕冠博   010-8319 8296           
 试验用章已确认=入账完成   
  [image: 31.JPG]  
签字：              日期：

	药品管理	Comment by Zyr: 医疗器械试验删除此项
	联系人：GCP药房赵芳芳  010-83198384 / 科室保存
 临床试验用药品已完成GCP药房入库
 未入库GCP药房，科室保存，保存详细地点房间号冰箱号：                                                      
                                                               
 GCP药房和科室保存：详细保存地点房间号冰箱号注明：                                                      
                                                               
签字：              日期：

	器械管理	Comment by Zyr: 药物试验删除此项
	联系人：庄静文、科室器械管理员同时确认    15699959047   
 临床试验用器械/体外诊断试剂已完成入库
（如未完成入库，预计入库时间：                     ）
保存详细地址（具体房间号）：                                                      
签字：              日期：   

	风险管理

	确认人:Sub-I 
 是否制定风险管理计划（ 是； 否），如否，请说明：             
                                                               
 稽查：试验总计       次        监查：频率         次/月
签字：               日期：

	物资/培训
	 临床试验相关物资已送达中心
 将要授权的sub- I及SN已经过GCP培训
 国际试验已获得ICH-GCP证书
签字（sub- I）：            日期：

	受试者临床试验费用流程确认
	确认人：CRC、CRA、Sub-I、机构质控员
该项目的受试者在临床试验过程中的费用涉及哪些：
 门诊，是否仅门诊，不涉及住院  是   否
 住院，住院勾选：  全部支付形式（受试者不需要支付任何费用）
                    →已完成《临床试验出院结算总体情况说明》备案
                     部分支付形式（医保住院部分费用报销）
                    →已在CTMS上创建本项目检查费信息
 相关人员均已知晓临床试验费用不允许涉及医保，并了解相关免费流程
	CRC签字及日期：
	CRA签字及日期：

	Sub-I确认签字：
	机构质控员确认签字：

	日期：
	日期：




	启动评估
	机构质控员             15699959047
需携带的文件：试验方案、中心实验室手册、试验相关记录表/记录本（包括受试者管理、试验用药品/试验医疗器械管理、生物样本管理、评估问卷、授权分工表、源数据鉴认表等）可为电子版。
要求时限：必须在首例试验参与者签署知情前完成。
评估内容：
①物资交接 A：方案、知情同意书、日记卡是否为伦理批准版本，相关资料是否有版本控制；
           B：第三方提供仪器设备，非我院强检的仪器，校准日期不得晚于项目启动日期；
②项目资料存储地点         ；柜子编号      ；钥匙保管人：        ；
③如涉及样本处理、储存，需提供操作地点、设备编号、校准证书，设备使用记录表：                ；
④PI是否首次承接GCP项目。
⑤试验项目运行过程中表格考察项不少于机构提供表格项目内容。
评估结果：
 良好
 一般，需关注：                           
 较差，需重点关注：                           
签字（机构质控员）：             日期：

	是否跨科室合作

	
	合作科室
及负责人签字日期
	

	CRA姓名
及联系方式
	
	CRC姓名
及联系方式
	

	Sub-I确认签字
	
	日期
	

	PI确认签字
	
	日期
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