药物临床试验启动确认表
	专业名称
	
	主要研究者
	

	申办者
	
	CRO
	

	试验名称
	

	方案编号
	

	审查确认

	序号
	事项
	有无
	数量
	申办者/CRO自查
是否合格
	机构审核
是否合格

	
	药品冷藏柜（带校验证书、温度计及其校验证书、锁）
	□有□无
□不适用
	
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	生物样品冰箱（带校验证书、温度计及其校验证书、锁）
	□有□无
□不适用
	
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	离心机（带校验证书）
	□有□无
□不适用
	
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	人类遗传办批件或网站截图（需体现本中心）
	□有□无
□不适用
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	样本采集、处理、运输、保存SOP
	□有□无
□不适用
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	给药方案SOP
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	入排、访视SOP
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	每次访视的日程安排
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	立项审核问题整改
	□有□无
□不适用
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	首款有无到账
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	涉及其它科室的评估是否审核签字
	□有□无
□不适用
	□是□否
□不适用
	□是□否
□不适用

	
	免费化验单
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	专业科室研究者文件夹
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	临床试验免费项目列表
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	与机构预约项目梳理
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	
	研究者GCP门诊号
	□有□无
	□是□否
	□是□否

	其它
	
	□是□否
	□是□否

	CRA签字/联系方式/日期                                  

	机构办公室
	审核人/审核日期
                   
	审核结论：
□合格，同意启动
□基本合格，解决第                     号事项后启动
□不合格，延迟启动
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