启动阶段流程与备忘

一、启动前准备工作
确认获得本中心伦理批件、签署合同、遗传办承诺书。

确认机构、专业组的项目资料（纸质+电子）与伦理审查通过的版本一致。

确认仪器设备及校准证书。

召开模拟启动会（预启动），主要由研究医生参加，围绕试验方案的可行性进行具体讨论，落实人员分工与流程操作，如需其他科室配合应提前通知相关人员参加启动会以确认合作细节与劳务费分配。

申办方将试验药物信息与免费检查的项目明细发给机构办王主任0575-88559260，用以维护GCP系统。

确认试验合同首款到位。

二、启动流程
启动会目的：向参与试验的有关人员详细介绍试验内容和注意点，确保试验人员熟悉研究内容。
与会人员：

专业组及必要的辅助科室：PI、Sub-I、研究护士、药物/器械管理员、资料管理员、项目质控员以及检验科、放射科、病理科等合作人员。
机构：机构办负责人及工作人员。
申办方、CRO、SMO：PM、CRA、CRC。

主要研究者或申办方主持会议，介绍试验方案，包括药物/器械基本情况、详细入选标准、排除标准、研究流程、观察指标、安全性评估。
主持人详细解释获取和填写知情同意书的程序。
详细介绍试验药物/器械的用法及管理，可制做访视用药剂量备忘表。 
介绍AE以及如何记录、处理AE和报告SAE。
研究者如何填写原始资料、CRF等（及时填写，选项用×或√）。
申办方介绍现有实践经验与预案，突出问题与易违背方案。
申办方阐述试验期间监查、稽查计划。
机构秘书重申GCP原则
文件学习是基础，项目质控是生命线，岗前培训，检查有益。

保证科学：严格按照方案，数据记录+修改，判断依据，分工明确，熟悉工作表格（附件一），试验药物/器械的领取（附件二）。
保证伦理：充分知情与记录，安全与权益。
注意事项：PI负责与各科室沟通到位，财务管理。
培训研究医生掌握GCP系统操作。
参研人员均应获得主要研究者授权，会议记录与分工授权5个工作日交机构办康老师备案，原件放入项目文件夹。

项目负责人即主要研究者（PI）签署《项目质量考核知情同意书》
项目质控员在本项目首次项目质控前到机构办报到，由宋老师进行单独培训，0575-88559270。
附件一 专业组工作表格目录
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附件二   机构GCP药房领药需知
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