青岛市中心医院临床试验机构                                         文件编号：ZX-GZBG-008-3.0

临床试验启动会通知
	项目名称
	

	项目编号

（立项号）
	

	承担专业
	
	主要研究者
	

	会议日期
	
	时间（时：分）
	

	会议地点
	

	申办者/CRO

联系人
	
	联系电话
	

	汇报形式
	

	会议议程及主要内容

	序号
	项目
	负责人

	1
	会议签到
	全体

	2
	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。
	**（PI）

	3
	主要研究者介绍临床试验方案、知情同意书等内容
	**（PI）

	4
	申办者代表介绍临床试验进程安排，试验的具体要求或特殊要求，试验用药品/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，监查计划等。
	**

	5
	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
	**

	6
	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
	**

	7
	检验检查等辅助科室相关人员培训。
	辅助科相关人员

	8
	研究中心质控员组织监查员和项目质控员讨论制定各自质控计划
	质控员

	研究中心联系人： 

周学锋、朱娜，联系电话：0532-84855019
抄送：机构主任、PI、申办者、伦理委员会相关临床试验开展科室。


备注：以上启动会流程申办者/CRO可与研究中心讨论进行相应调整。
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