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启动会的重要性 

 项目前期准备工作已经完成，即将进入临床试验阶段 

 启动会的召开是项目启动的标志 

 启动会的召开是项目启动重要的环节 

 临床试验顺利进行的关键步骤 
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召开启动会必备条件 

临床试验合同已签署，预算表审核合格，首笔款已到账 

财务处办理入账手续，建立PI专用帐户 

PI签署“临床试验使用专用账户承诺书” 

获得北京协和医院人遗事项许可证明 

组建研究团队 

启动会质控合格 
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临床试验使用专用账户承诺书 
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科研处人遗事项许可证明 
 



研究团队的组建 

研究团队主要成员 

主要研究者、研究医生、研究护士、药品管理员 

团队成员的资质要符合要求 

 最新履历表 

 研究医生和研究护士在本机构执业的资格证明（医师执业证书、护士执照等的复印件） 

 GCP证书：首先要有经过正规系统性培训获得的证书，新版GCP实施后要求所有团队成员除

了要有正规系统培训获得的证书外，还要有新版GCP培训证书。 

（新版GCP证书可在院内自主学习平台通过学习临床药理中心2020GCP的培训课件获得） 
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如何预约启动会质控 

将科研处“北京协和医院人遗事项许可证明”和“PI

专用账户承诺书”邮件发送至songyajing@pumch.cn 

邮件预约启动会质控 
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 启动会质控内容-研究者文件夹质控 
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研究者文件夹资料内容 



重点关注 
 
 所有递交伦理和机构的资料均需归档（未被批准的知情、招募等也应保

存在文件夹中） 

 研究团队成员的资质要符合要求（CV、职业资格证书、GCP证书） 

 中心实验室的资质证明 

 本院实验室室间质评证书及正常值范围  

 受试者鉴认代码表中受试者信息要齐全 

 筛选入选表中不能有受试者的任何信息（ID号，样本编号，病理号) 
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召开启动会 

参会人员：研究者、团队成员及机构质控员 

启动会内容： 

熟悉试验流程  

讨论操作细节（合理性、可行性） 

提出解决方案  

强调GCP重要性                        
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启动会后文件的保存 

启动会会议日程及PPT 

现场照片、签到表、培训记录 

整理完成后存放在研究者文件夹中 
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欢迎大家批评指正 

姓名：袁秀芳 
电话：65198356 
邮箱：xhylyxf@sina.com 


