湖南省人民医院医疗器械临床试验机构办公室                                                                                                           2023版

	项目启动会相关流程及要求（黄色部分请删除后打印）

	项目名称
	

	专业
	
	项目负责人
	

	申办方
	

	编号
	时间
	内容
	具体工作内容
	负责部门
	备注/签名

	1
	启动会召开前
	补充机构立项文件夹
	1.我院伦理批件；2.省局备案表；3.项目具体操作流程图
	机构办公室、申办方
	

	2
	
	参与研究者资质确认
	均获得GCP证书
	申办方、专业
	（PI签字）

	3
	
	确定参与研究者及项目质控人员（见模板）
	提交启动会议程（明确时间、地点、培训人员及会议内容），专业培训人员须注明分工。
	 专业、机构办
	（PI及专业主任签字）

	4
	
	临床试验用体外诊断试剂盒管理培训
	告知GCP药房医疗器械计划交接时间，并完成相应准备及培训工作
	申办方、GCP研究药房
	（药房签字）

	5
	
	试验过程性表格模板审核
	样本管理、医疗器械管理记录（接收、发放、使用、回收等）、上机操作记录、受试者病程记录（若有）。
	申办方、机构办公室
	

	6
	
	第三方检测机构（若涉及）
	1.提供相关资质；2.生物样本采集、保存、运输与交接记录模板；3.血样处理记录模板及SOP。
	申办方、机构办
	

	7
	
	涉及遗传资源审批
	1.国家局批件等（包含本中心信息）2.本院伦理批件
	申办方、机构办
	

	8
	
	首批款项到位
	根据已签署协议要求打款（复印件）
	申办方、机构办
	

	9
	
	启动会PPT确认
	将启动会PPT打印纸质版
	申办方、机构办
	

	10
	
	伦理资料建档确认
	根据伦理相关要求整理
	伦理委员会
	（伦理签字）

	

	项目监查人员声明：

     本人已充分知晓机构关于项目启动、进展及结题相关要求，并承诺按机构要求完成相关监查工作，不参与任何试验操作相关工作。

                                                                                          监查员签名：

                                                                                          日      期：



地址：湖南省长沙市解放西路61号                                电话：0731-83929310                                            E-mail: kybgcp@163.com


