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项目启动的标准操作规程
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合肥市妇幼保健院

药物临床试验机构

项目启动的标准操作规程

目 的                                                                                                           
参加临床研究项目会议的标准操作规程，熟悉试验内容和注意点，提出机构质量管理要求。确保临床试验项目实施的规范性。

范 围

所有计划在本机构进行的临床试验项目的启动会议。

内 容

本院伦理委员会已批准开展该项临床试验，伦理委员会批件已递交机构办公室存档。

完成签订的临床试验合同已递交机构办公室存档。

申办方或CRO已按临床试验合同约定支付临床试验启动经费。

国家人类遗传办批件或备案证明已递交机构办公室存档（仅限外资/合资背景的申办方发起的临床研究）。

申办方已与机构完成试验用药品的交接。

首例受试者签署知情同意书之前应召开项目启动会。

机构办人员出席参加项目启动会，出席会议人员包括但不仅限于机构办主任、机构秘书、机构质量管理员、药品管理员、资料管理员；
机构办人员在培训结束后提出机构质量管理要求，要求研究者在研究期间遵守GCP原则，承担相应的责任；确保严格按照试验方案进行；熟知机构试验药品管理流程；确保受试者在试验前签署知情同意书；严格筛选、入选受试者；试验过程的质控；试验期间积极配合监查、稽查、检查工作；
要求申办方在会后10个工作日内将会议相关资料提交机构存档。

参考资料

《药物临床试验质量管理规范》. 2020版

《药物临床试验机构管理规定》. 2019版

《ICH-GCP》E6（R2），2016

附件

《药物临床试验启动会会议签到表及会议记录》（JG-form-018-1.0）

药物临床试验启动会会议签到表

项目名称：

申办方：

会议时间：

会议地点：
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药物临床试验会议记录

	会议日期：
	会议时间：

	专业组：

	会议题目：

	参会人：



	会议记录：




[image: image1.png]

