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药物临床试验项目启动确认表

项目名称：

主要研究者：

专业组确定启动前事项
□HIS上已经建立病历模板                        □已定稿试验过程记录表格
□已定稿项目操作SOP(如有)                        □已接收研究者文件夹及其他物资
□项目涉及的仪器设备均在校准期限
□特殊情况，如：
                        研究秘书：

                                     日期：

□申请项目启动，计划启动时间：     年    月     日    时    分

启动会地点：
[image: image1.png]主要研究者：

                                     日期：

GCP办公室核实启动前事项
	药物管理员
	□已核实定稿药物管理全流程表格     □已核实定稿试验处方
□已核实定稿药物管理SOP（若有）   □试验药物已经接收并处于合格状态

□已收到研究医生的处方签名样式

□特殊情况：

	
	□同意召开启动会                签字与日期：

	机构质控员
	□已核实定稿除药物管理表格以外的其他所有表格和评估量表
□已核实项目涉及的仪器设备均在校准期限    □已核实授权表样式合理规范
□已核实病历书写要点合理规范              □已制定项目质控计划

□特殊情况：

	
	□同意召开启动会                签字与日期：

	机构秘书
	□主合同已签署，启动经费已经到位     □CRC合同已签署，CRC已完成备案

□人遗办批件已到位                   □已核实检验检查能顺利开展
□特殊情况：

	
	□同意召开启动会                签字与日期：


第1页 / 共1页

