广州市番禺区妇幼保健院/药物临床试验机构                                                                  IIT-AF-004-01
研究者发起的临床研究启动信息表
	项目名称
	

	项目编号
	
	研究类型
	干预性研究        观察性研究

	研究科室
	
	主要研究者
	
	计划启动日期
	

	启动前需满足以下条件（1-7项机构办填写，8-12项研究者填写）

	序号
	内容
	是
	否
	不适用
	备注

	1
	已通过本院伦理委员会批准
	
	
	
	批件日期：

	2
	已获得人遗办备案/审批
	
	
	
	完成日期：

	3
	《医学研究登记备案信息系统》已备案
	
	
	
	完成日期：

	4
	已签署临床试验合同
	
	
	
	签署日期：

	5
	首款已到位
	
	
	
	到账日期：

	6
	免费检验检查系统维护信息已完成
	
	
	
	完成日期：

	7
	过程记录表格文件机构办已审核
	
	
	
	完成日期：

	8
	研究物资已到位
	
	
	
	保存地点：

	9
	研究药物\器械等已到位
	
	
	
	保存地点：

	10
	已准备好启动会相关文件（签到表、培训记录表、培训PPT等）
	
	
	
	PI根据项目实施要求决定是否开启动会

	11
	研究者文件夹是否建立（用于保存方案、伦理文件、研究者手册、简历、培训记录等）
	
	
	
	保存位置：

	12
	受试者文件夹是否建立（用于知情同意书、病例报告表、问卷、日记卡、检查化验单、不良事件报告表等受试者原始资料存档）
	
	
	
	保存位置：

	主要研究者审核：
启动前准备事项已完成，同意启动。
质控自查计划为：早期（入组1-2例） 中期（入组进度1/2） 结题 
                                        主要研究者签名：             时间：     

	机构办审核：
是否同意启动：是□，否□ ，如否，建议：                                                       
签字：             时间：     
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