贵阳市第二人民医院  药物临床试验机构                                   文件编号：JG-SOP-003-AF-03

药物临床试验立项审查意见表

	Part.1 研究信息

	立项编码：由临床试验机构办公室统一编码

	项目名称： 

	申办方单位： 
	CRO公司： 

	申办方联系人：
	
	联系方式：
	
	E-mail：
	

	CRO联系人：
	
	联系方式：
	
	E-mail：
	

	项目打款方：
	

	试验类别（在□内打√或手填）

	化学药品注册分类：
	2020年之后：如化药1类、2类等
2020年之前类：如化药1.1类、化药2.1类等
	临床试验分期：
Ⅰ期(  Ⅱ期□   Ⅲ期□   Ⅳ期□   



	生物制品分类：

治疗类( 预防类(
	1类(  2类(  3类□ 4类□等
	

	国家药品监督管理局临床试验批准通知书编号：注册类必须填写，如前置审查的，填写受理号

	药物临床试验登记号（China drug trials）：

	药物作用靶点：
	适应症：

	组长单位：（如有）

	组长单位主要研究者姓名：（如有）

	总中心数：
	总例数：

	是否已在CDE登记我机构参研该项目
	注：如仍未登记，请注意后续补充完善。

	是否涉及办理人类遗传办批件/备案：是□  否□   注：请注意与遗传办承诺书相对应

	项目研究价值分类：国际多中心项目□   国外申办方（含合资）注册类项目□  国内申办方注册类项目□

                  其他                   

	Part.2 承接科室信息

	承接科室名称：

	研究团队（可填写多位）

	PI： 
	Sub-I：
	科室药物管理员：

	CRC：（可待定）
	SN： 
	科室秘书（项目联系人）：

	注意：绿色部分信息请务必填写准确无误，以免信息采集有误，影响伦理批件的准确度！

	Part.3 立项审查意见

	专业科室评估
	1、是否能保证招募足够的受试人群：是口    否口

2、研究者是否具备足够的试验时间：是口    否口

3、是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是口    否口

4、目前科室承担的与试验药物疾病相同的在研项目：无口  1项口   2项口  2项以上口

5、主要研究者在研科研课题：无口   1项口   2项口   3项口   3项以上口

6.主要研究者：

评估意见：同意口

不问意口

主要评估者签字：PI或专业组负责人    日期：      年      月      日

	机构办评估
	1、临床前研究资料是否齐全：是口      否口

2、临床科室承担项目的能力：强口    一般口     弱口

3、申办者对试验过程质量保证的能力：  强口    一般口      弱口

评估意见：同意口

不同意口

机构办公室主任签字：               日期：      年      月      日 

	机构主任意见
	综合审查意见：

同意该项目在我机构开展实施，已通过立项审核，项目编码为：

机构主任签字：                    日期：      年      月      日                                                  

机构签章：



注：绿色部分由申办方/CRO协助机构办公室秘书填写。


