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1.目的：
保证试验准备阶段工作有序合理地开展。
2.范围:
机构、实验室、各专业在准备阶段均应执行。
3.内容：
3.1 递交立项材料
3.1.1 申办者/CRO（合同研究者组织）联系机构办、意向科室共同确定主要研究者。CRA提交“药物临床试验立项申请表”，并按照“药物临床试验报送资料目录”准备临床试验相关完整材料一份，交机构办公室。
3.1.2  主要研究者提出研究小组成员，填写“研究者简历”，“项目研究团队成员表”，由CRA连同试验资料一起递交机构办公室。
研究小组人员的资质必须符合以下要求：

· 研究团队成员必须经GCP培训并获取证书；
· 主要研究者组建研究团队，包括：①临床研究医师；②研究护士；③药物管理人员；④其他相关科室人员（如需要）
3.1.3 文件装订：文件资料请用黑色、厚壳、双孔文件夹装订，文件夹侧标使用统一的模板，第一页均为文件目录，每项文件中间用带数字标识的隔页纸分隔。请按文件目录所列文件顺序排列各项文件，文件夹中不包括的文件无需列入目录。文件多的项目请准备多个“机构文件夹”，编号“①，②，③……”。

3.2 受理立项

    机构对送审材料及研究小组成员资质进行审核（机构可根据送审材料以及
专业科室目前进行临床试验的现状与专业科室负责人共同进行评估，确定能 
否承接该试验，必要时，机构办公室组织召开专家技术委员会对项目申请进
行评估，决定是否同意立项。
3.3伦理审核

按照我院伦理委员会要求准备材料，将申报材料交伦理委员会进行伦理评审。
若按伦理委员会要求所提交项目资料有所修订，要将已修订的项目资料补交到机构办公室备案。

3.4 签订协议

3.4.1  临床试验协议样本先由PI审核确认后再交机构办公室复审，协议终版以PI、机构办公室及申办方（或CRO）三方达成一致为准。协议先由申办者（或CRO）盖章，同时提供营业执照、签字人身份证复印件，若签字人不是法人，需提供签署委托书，以上材料均需加盖单位红章，财务科存档（续签合同以上材料需再次提供），然后由主要研究者、法定代表人签字后加盖公章。

3.4.2 凡属人类遗传资源国际合作项目的，在签署协议时，需要同时提交人遗办出具的《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批决定》，或者在协议中注明获得人遗办批准后生效。

3.5 划拨首批款及临床试验材料及药物的交接
3.5.1 申办方或CRO公司按协议书划拨首批款，需备注说明：“试验药物名称+

第**款”，并告知机构办，核实到款情况。
3.5.2 临床试验启动会之前，CRA必须向机构办递交《设盲试验的破盲规程》（如
适用）、《受试者鉴认代码表》样表、《受试者筛选表与入选表》样表等文件资料
电子版与纸质版，并填写试验相关物资交接单或使用申办方的表格。
以上文件资料递交，CRA不能绕过机构办公室直接送至临床试验科室。其他临
床试验项目有关耗材和仪器设备等物资递交可直接送至临床试验科室研究者接
收。
3.5.3 临床试验药物接收前，CRA需按“临床试验药物管理资料交接表”，
或使用申办方的表格，提交药物管理资料。若药物管理有特殊要求，请在运送试
验用药物至临床试验GCP药房前对药物管理员进行培训。
3.5.4 临床试验相关材料及药物提交完整后，即可组织召开临床专业组项目启动
会。

3.6 试验启动
由CRA与项目PI确定专业组项目启动会召开日程安排。中心启动会主要目的是对参与试验项目的研究人员进行试验相关的培训。参会人员：项目负责人、CRA、研究医生、研究护士、药物管理员以及其他参与项目的研究人员。
会议议程包括但不限于：
1) GCP相关内容；
2) 研究背景、研究设计的介绍；
3) 知情同意及知情同意书的具体要求；
4) 受试者治疗及随访要求；
5) 药物使用及管理的具体要求；
6) 原始资料搜集和记录的相关要求；
7) 病例报告表填写的具体要求；
8) 不良事件记录与严重不良事件处理和报告的具体要求；
9) 其他重要的操作流程和具体要求等。
会议结束后，CRA与主要研究者进一步确认和完善授权分工表，与相关研究

人员梳理具体的操作流程，并完善中心启动会的会议纪要等相关工作，准备就绪。
4.依据：
[1] 《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监督管理局、国家卫健委, 2020年.
[2] 国药东风总医院药物临床试验机构《临床试验运行管理制度》
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