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内蒙古自治区人民医院国家药物临床试验机构

附件 1 项目启动前信息表

项目启动前，请你根据本项目情况，提供如下信息，以便研究人员熟悉本项目。

1 项目号 中心号

2 受试者排序

3 研究者文件 可按照公司 SOP准备；如无，则根据国家启动前项目

一览表准备

4 受试者文件夹 请提供若干个受试者空白文件夹，便于存放受试者资料

5 空白文件夹 请提供若干 SAE空白表、空白知情同意书、IVRS表格

的文件夹，并请发电子版至研究人员

6 药物管理 药物管理信息摘要表 药物是否到位

药品管理文件夹 登记表格准备

7 是否 eCRF： 是 否

若是 A. 使用系统：

B. 授权人员：

C. 账号：

8 是否使用 IVRS/IWRS: 是 否

若是 药物供应/病人登记/随机：

账号：

信封号：

被授权人：

9 其他电子化系统 如有，请参照第 8条提供基本信息

10 是否需要疗效评价： 是 否

若是 若有 人员：

协议中是否有专项劳务费：

是否送到中心评价： 是 否

若是 公司名称： 付款账号：

快递公司及预约电话：

运单是否打印好：

11 是否中心实验室： 是 否
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若是 A.标本类型：

B.实验室名称：

C.地点：

D.物资是否到达中心：

E.快递公司：

F.快递公司电话：

G.账号：

H.快递单是否已打印好：

12 其他中心管理 若有，参照第 11条提供相关信息

13 SAE 是否有专门表

格

若有，提供填好基本项目信息后发送

空白表格给研究者

申办者 SAE办公室传真号：

14 申办者提供设备： 电话/传真机/打印机：

电脑/无线网卡：

冰箱/离心机/心电图机：

文件柜：

其他：

15 提供下列文件电

子版本

是 否

研究方案、知情同意书、SAE表格、药物登记表、IVRS

表格、其他表格

16 项目其他相关信

息

17 签字确认 CRA签字日期：

PI签字日期：
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