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项目启动的标准操作规程

1. 目 的

为保证医疗器械(含体外诊断试剂，下同)临床试验顺利启动，启动会培训切实有效，特制定本规程。
2. 范 围

适用于院开展的所有医疗器械注册临床试验。
3. 内 容

1. 启动前准备：
(1)启动条件：已在国家药品监督管理局药物和医疗器械临床试验机构备案管理信息系统完成相应资格备案；已获得伦理审查同意意见；已完成临床试验合同签署；已在药品监督管理部门进行临床试验项目备案；已完成人类遗传资源管理办公室审批或备案。
(2)物资准备：申办者/CRO提供临床试验相关设备或物资，例如冰箱、温度计、样本管、表格文本等，填写《医疗器械临床试验物资接收记录表》。申办者/CRO准备启动前的项目资料，例如临床试验方案、研究者手册、知情同意书等。

(3)组建团队：主要研究者负责组建研究团队，一般包括主要研究者、研究者、医疗器械管理员、辅助科室人员、临床研究协调员、其他试验相关人员等。研究团队成员需提供合格的人员简历、执业资格证书、GCP培训证书等。
(4)启动会准备：申办者/CRO与主要研究者、机构办公室主任商定启动会的时间和地点等，制定“医疗器械临床试验启动会日程”,并通知所有相关人员参加。参加启动会的人员包括主要研究者与研究团队成员、机构办公室人员、来自申办者/CRO、SMO的相关人员，以及其他与本试验相关的人员。

2. 召开启动会：
(1)参会人员到会，医疗器械临床试验启动会签到表上签名。

(2)主要研究者对参与试验的人员进行分工授权，被授权人员在“主要研究者授权及分工表”上签名，最后由主要研究者确认并签名。同时，留存研究者签名样张。

(3)机构办公室人员对研究人员进行《医疗器械临床试验质量管理规范》及临床试验管理流程的培训，强调实施过程中的关键点。

(4)申办者/CRO对研究人员进行临床试验方案及操作实施的培训。培训内容主要包括受试者的知情同意、受试者筛选、受试者入选与排除标准、访视流程、不良事件/器械缺陷和严重不良事件的处理与报告、医疗器械使用管理、源文件记录等。涉及外送生物样本时，需要对样本采集、处理、保存及运输进行培训。

(5)参加启动会的人员讨论可能存在的问题和对策，申办者/CRO、主要研究者对提出的问题进行解答。
四．  相关文件
1. JG-QX-ADM-001-1.0 医疗器械临床试验运行管理制度
五．  相关表格
   1. JG-QX-Form-018-1.0 临床试验启动会签到表、会议记录及会议日程表

   2. JG-QX-Form-019-1.0 研究者签名和授权分工表

   3. JG-QX-Form-026-1.0 临床试验合同授权委托书

   4. JG-QX-Form-040-1.0 医疗器械临床试验物资接收记录表
六．  参考资料

1.《医疗器械注册与备案管理办法》，2021版
2.《体外诊断试剂注册与备案管理办法》，2021版
3.《医疗器械临床试验质量管理规范》，2022版

4.《医疗器械临床试验检查要点及判定原则（征求意见稿）》，2023版
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