启动审核要点
1. CRA按照启动审核资料清单（附件4：CTI-C-004.37-A04-V1.0）准备相关材料，包括但不限于启动审核资料清单里面的内容。
2. 准备好材料后，提前1-2天与机构办质控员预约质控时间。
3. 质控通过的项目，机构办公室出具同意启动的“启动审核意见通知书”。
4. 质控存在问题的项目，机构办公室下发整改通知单，项目组整改通过后方可启动。
5. 所有项目启动前均要拿到同意启动的“启动审核意见通知书”后，方可预约启动时间。
6. 项目过程中需要用到的表格均需要提供，请CRA提前准备好，不要只提供一部分。
7. 研究团队成员分工表只是初步审核研究团队组成的合理性，与授权分工表可以不一致。
8. 研究者经济利益冲突声明使用机构或项目组的模板均可以。
9. 所有的纸质表格审核通过后，CRA填写“临床试验文件受控申请表（CTI-C-004.46-A01）”和“受控文件发放、回收登记表（CTI-C-004.46-A02）”，发给机构办质控员审核，审核通过后携带纸质材料加盖受控章。
以上问题若有疑问，请联系机构办质控员王雅丽13206531368（微信同号）
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