1. 合同经费首款支付

　　合同签署后，申办者/CRO按合同规定付首款。付款采用转账形式（详细信息见合同模板）。申办者/CRO支付首款后，将打款证明交至机构办秘书。
2.试验用药管理

（1）办理入库条件：首笔款到账后-----开启动会-----办理入库

（2）试验启动前，请仔细阅读试验药入库流程，准备相应资料

（3）试验用药管理文件包括内容如下：

①药物检验报告单，冷藏药物运输记录单，快递单

　②接收、发放、回收记录表（请公司根据试验性质自行选择发药记录表模板，可增减模板内容，也可使用机构模板）

　③温湿度记录表
　④鄂州市中心医院处方笺

3.门诊检查和检验的免费流程

受试者的检查检验经费由申办方支付，受试者免费手续办理流程如下：

（1）填写《药物临床试验检验（免费）申请单》。

（2）将“临床试验免费检查公章”交至药物临床试验机构办公室备案，各平台科室见此章印记，均可免费为患者进行相应检查，

试验启动

确定试验启动会时间后，申办者/CRO联系机构办，机构办人员将参与启动会。

启动会上，申办者/CRO应准备好药品入库、发放等相关表格。启动会确定药品领取和发放方式。

试验进行中

1.机构质控

第1例受试者入组后1-2周内以及入组一半受试者时，申办者/CRO联系机构办进行质控。

质控后5个工作日内，机构办将质控报告以邮件形式发送申办者/CRO，由PI签字后将纸质版质控反馈交至机构办。

2.溯源信息查询  

（1）门诊受试者：挂号当日，CRC协助医生在门诊工作站查询受试者近三个月的我院所有就诊信息，以了解受试者的疾病状态、用药情况等，保证AE、SAE、SUSAR和合并用药的不漏记。（不挂号，则不能查询）

（2）住院受试者：住院期间，在病房医生工作站，用海泰系统查询受试者病历，以了解受试者的疾病状态、用药情况等，保证AE、SAE、SUSAR和合并用药的不漏记。

3.药品温湿度记录文件

我院药物贮藏室采用电子温湿度记录，可导出。机构办会定期将电子温湿度记录表PDF版上传至机构常用资料下载邮箱。申办者/CRO可定期联系药品管理员了解情况。

4.实验室质评证书

申办者/CRO可联系机构办秘书了解具体情况。
