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1.目的：
为保证临床试验的进度、质量，便于机构办公室项目管理，特建立临床试验的项目管理SOP
2.范围：
本机构相关部门及所有参与临床试验的相关人员
3.责任人：
机构负责人
4.依据：
《药物临床试验质量管理规范》
《药物临床试验机构监督检查要点及判定原则（试行）》
5.定义：
项目负责人：建立以项目负责人为核心，对临床试验的进度、质量、成本控制、经费预算进行全面把控的管理岗位。
6.内容：
6.1项目负责人
我院开展的所有临床试验在正式启动前机构办公室均应确定相应的项目负责人（暂由机构办秘书担任），其职责如下：
6.1.1根据合同与专业负责人商讨，定期向机构办公室主任汇报试验进展。
6.1.2试验开始前，建立项目编号、项目文件夹，保存相关文件。
6.1.3试验开始前准备与检验科、信息科沟通协调该项目的免费流程。
6.1.4确认合同执行情况，定期与申办者联系汇款及发票事宜，并及时与财务部沟通。
6.1.5了解试验方案
6.1.6全程把控临床试验的进度及相关事件
6.2项目管理制度
药物的临床试验工作由机构办公室统一管理，各专业组负责人具体负责，研究人员的任务安排由各专业组负责人统一分配，项目负责人与主要研究者及申办者共同协调组织：
6.2.1临床试验项目启动前均应由药物临床试验机构办公室统一编号，抄送专业科室，便于项目的管理，项目编号原则：SYFEY-年份-专业科室-项目编号，如2012年，消化内科启动的第一个项目为：“SYFEY-2012-XH-001”

6.2.2临床试验相关会议的召开：
由项目负责人和申办者负责策划，准备会场，并参照“药物临床试验会议管理SOP执行”。
7. 附件：

无。

