康复大学青岛中心医院临床试验机构                                 文件编号：ZX-GZBG-007-4.1

临床试验项目计划启动通知

各相关部门，我院    **    专业的    **      教授（主要研究者）承接由    **     公司申请的《    **     》临床试验，立项号：**   ，于 **（时间）通过伦理审查 ，于        **      （时间）签署主合同， **   （时间）签署CRC合同，项目可以准备启动，请各部门相互协助，待以下工作准备就绪，经临床试验研究中心审核合格，方可发出《临床试验启动会通知》。特此通知！
一、申办方/CRO需要准备的工作如下：

1. 已按照合同中约定的付款计划和时间进行付款：首笔款人民币（大写）元（¥       元），打款备注项目立项号：**  ，付款凭证发临床试验研究中心邮箱：qdzxgcp@126.com。
2. “我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的审批/备案”（如适用）相关工作办理完成，参照我院“人类遗传资源审批备案”申请工作指引”。
3. 取得《医疗器械临床试验备案表》（器械临床试验）（如适用）。

4. 药物临床试验已在药物临床试验登记与信息公示平台进行登记。

5. 完成“康复大学青岛中心医院临床试验发药/医疗器械发放凭证”定制（如适用）。
5. 按要求准备研究文件资料（研究者手册、临床试验方案、研究病历、CRF、知情同意书等）与相关物资（试管、试纸、采血针等），并送至专业科室。 

6. 按照要求将试验用药品/医疗器械送至GCP药房或专业科室。
7. CRA提供试验启动监查报告（证明所有研究者及其团队对试验流程进行了评估）。
二、主要研究者（PI）需要准备的工作如下：

1. 试验材料及试验用药品/医疗器械交接：专业科室资料管理员和CRC（授权并培训）负责研究文件资料与相关物资交接、验收；药品管理员(授权并培训)负责试验用药品/医疗器械交接、验收。

2. 研究者职责分工授权：确定研究团队组成，填写“临床试验人员职责分工授权及签名样张表”，用于启动会当日人员的授权。

3. 研究者资质证明文件：按照“临床试验人员职责分工授权及签名样张表”在机构“人力资源一体化平台-GCP管理”系统收集研究者资质及相关文件：履历原件（本人签名）、以下复印件：GCP证书（近三年）、医师/护师执业证书、药师资格证书保存于研究者文件夹中。项目实施过程中新增研究者资质相关文件收集同上。

3、 其他事项

1. 申办方/CRO与PI确认以上工作准备就绪后，由PI给临床试验研究中心“回执”。

2. 主要研究者与申办方/CRO、临床试验研究中心协商启动会的具体日期。

3. 下列人员必须参加启动会：所有参与本试验项目研究者、药品/器械管理员、质控员、检查检验等相关辅助科室人员等。

4. 本邮件发送PI： **  院内OA邮箱和申办方/CRO代表：****，邮箱：*****，电话：             。（填写至此处可将本表格发临床试验研究中心秘书审核，分配研究中心质控员，定稿时删除括号红字部分）
5. 临床试验研究中心质控员：       ；电话：              。
临床试验研究中心

                                                  年   月   日

启动会日程安排：

1. 申办者/CRO准备临床试验项目的简要方案以及项目纸质版PPT讲义

2. 相关人员签到，启动会由PI主持。

3. PI宣读“临床试验人员职责分工授权及签名样张表”明确各人员职责。

4. PI介绍临床试验方案、知情同意书等内容（必须）。

5. 申办者/CRO代表介绍临床试验进程安排，试验的具体要求或特殊要求，试验药品/器械的接收、保存、发放、使用、回收和返还、生物样本寄送的标准操作规程，SAE报告流程，试验期间监查计划等。

6. 申办者代表出示研究病历、CRF、日记卡等样本，向研究者现场模拟示范填写与使用。

7. 临床试验研究中心人员强调研究期间注意事项，如需要组织GCP及SOP的学习。 

8. 检验检查科室相关人员培训——标本采集、检验、化验单等相关事项 

9. 讨论。

10. 启动会后机构质控员组织监查员和项目质控员召开质控会议。

	回执

	康复大学青岛中心医院临床试验研究中心：

             专业《                 》试验，立项号：       ，项目启动会准备工作如下：

1. 首笔款已         （时间）到位；
2. “我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的审批/备案”（如适用）工作办理，(已完成(国家卫健委网上平台承诺书上传截图并加盖公章，备案至中心)，(不适用）。

3. 《医疗器械临床试验备案表》(已取得，(不适用。

4. 药物临床试验登记与信息公示平台登记号：          ，(不适用
5. 其他（参照准备工作详细列明暂不能完成项目，如无可不填写）：
以上事项已准备就绪，符合项目启动要求，申请               （时间）召开启动会。

               主要研究者签名： 

    年   月   日


备注：请PI将“回执”打印并签字，送至“临床试验研究中心”

PAGE  
 1 / 3
版本日期：2025.08.01

