药物临床试验启动前管理流程
启动前流程图
























 

申办方调研承接意向，机构办及PI同意承接后在CTMS系统上递交试验立项材料
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临床研究管理委员会审批
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申办方与研究者商订召开启动会





研究者与机构资料管理员进行试验资料交接归档，并按要求保存





研究者递交分中心小结表，机构办公室对资料完整性、数据真实性进行审核








研究者严格按GCP要求、试验方案及相关标准操作规程开展试验，包括试验用药物的使用、受试者的治疗和随访、原始资料的记录、SAE的处理和报告、试验资料的更新审批、各级质量控制











按照相关SOP清点剩余药物，退返申办者/器械试验与申办方交接仪器


 








试验进行超过1年以上，向机构和伦理递交年度报告








试验完成，研究者递交申办方关于结束入组通知函给机构和伦理备案 








研究者填写入组三联单，机构办公室审核签字，交财务科收费处费用结算


用药物











