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上海市嘉定区中心医院药物临床试验机构

药物临床试验立项申请/评估表

	项目名称
	

	试验药物名称
	
	NMPA批件号/

通知书编号
	

	试验分期
	
	药品注册分类
	

	本中心例数/总例数
	
	预计起止日期
	

	组长单位
	
	组长单位PI
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	申办者
	

	联系人
	
	联系电话
	

	CRO
	

	联系人
	
	联系电话
	

	专业科室主要研究者自我评估

	目标研究人群的招募
	□预期能按进度完成，□有难度，□很困难

	是否具备研究所需的理化检查条件
	□是，□否

	是否具备预期严重不良事件抢救的条件
	□是，□否

	主要研究者是否有充分的时间参加研究
	□是，□否

	承诺书
	    我保证以上信息真实准确，承诺将严格按照GCP要求组织实施该临床试验，保证数据真实可靠、操作规范。我将负责该临床试验全过程中的质量保证，配合进行各类质量核查与稽查。我承诺不存在与我工作职责相冲突的任何个人经济利益或非经济利益以及任何直接或间接的义务和责任。如有失实，我愿意承担相关责任。
      主要研究者（签字）

	申请日期
	

	机构办公室审核

	研究项目是否专业对口
	□是，□否

	主要研究者在研临床试验项目数
	    项

	与试验药物目标疾病相同的在研项目
	□有，□无

	是否同时承担不同申办者相同品种临床试验
	□是，□否

	申办者、研究者资质文件
	□齐全，□不齐全

	资质文件有效期
	□有效，□过期

	试验方案设计
	□合理，□不合理

	研究风险
	□较大，□较小

	受试者风险获益比
	□合理，□不合理

	临床试验费用
	□合理，□不合理

	以往完成项目情况
	□良好，□一般，□差

	审核意见
	□同意立项，□不同意立项

	机构办公室主任（签字）
	

	审核日期
	

	机构负责人批准

	机构负责人（签字）
	

	批准日期
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