保定市第一中心医院国家药物临床试验机构                                           BDYZX-JG-FB-074-2.1
药物临床试验项目启动签认表
	项目名称
	

	项目编号
	

	申办者
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	指定人员
	确认内容
	相关文件签署日期/签发批号
	是否
同意启动
	签署姓名
和日期

	机构秘书
	IND批件/IND通知书
	
	同意□

不同意□
	

	
	药物临床试验申请审批
	
	
	

	
	伦理同意意见书
	
	
	

	
	人遗办批件
	
	
	

	
	合同签署
	
	
	

	
	首笔款到位
	
	
	

	
	CDE临床试验登记号
	
	
	

	
	CRC到位
	
	
	

	申办者
	知情同意书已到位   是□  否□
试验相关表格已到位 是□  否□
试验生物样本采集物资已到位
是□  否□ NA□
试验设备已到位    是□  否□ NA□
试验其它物资已到位是□  否□ NA□
特殊情况请备注                         
                                       
                                        
	同意□

不同意□
	

	PI
	上述申办者提供的文件及物资已收到
 是□  否□
专业及研究者有条件和能力启动
是□  否□

	同意□

不同意□
	

	专业
仪器设备管理员
	仪器设备均已校准    是□  否□
	同意□

不同意□
	

	机构
药品管理员
	试验用药品及相关物资到位 是□  否□
特殊情况请备注                     
[bookmark: _GoBack]                                  
	同意□

不同意□
	

	机构
档案管理员
	试验项目信息已维护   是□  否□
纸质表格已受控       是□  否□
	同意□

不同意□
	

	机构
质控员
	纸质表格已质控      是□  否□
	同意□

不同意□
	

	机构办意见：
同  意  启  动
机构办主任签字：              日期：

	备注：1.物资未全到位的，请在备注中注明未到位物资名称及预计到位时间。
2.试验用药品未到位的，请在备注中注明预计到位时间。
3.未涉及项，勾选“NA”。



