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	成都市第五人民医院

临床试验机构
	文件编号
	AP/01-CTU-SOP-004-V1.1

	文件名称
	药物临床试验立项申请表
	生效日期
	2024年9月30日



药物临床试验立项申请表
	项目名称
	

	方案编号
	
	临床试验批件号/通知书/备案号
	

	注册分类
	
	承担科室
	

	试验类型
	□I期（□耐受性试验□药代动力学试验□ DDI） □II期    □III期    □IV期

□进口注册  □生物等效性或生物利用度试验  □其他__________

	试验设计例数
	
	本中心计划完成例数
	

	组长单位
	
	组长单位主要研究者

及电话
	

	本中心

主要研究者
	
	本中心主要研究者

联系电话
	

	申办者/CRO
	

	项目负责人
	
	联系电话
	

	申办者联系人/
CRO联系人
	
	联系电话
	

	递交材料目录详见“药物临床试验项目机构立项递交资料清单”

	科室评估：

本科室该病种的平均（□月  □季度）门急诊量_______人次，住院收治_________人次；
可能符合该项目入组条件的受试者占比______；

本科室在研同类项目_______项；

4.是否存在竞争入组：□否；□是，解决措施：___________________________________

5.其他需要解决问题：□无；□有，请描述：_____________________________________

科室项目质控员签字：                                日期：       年        月        日

	申请人意见：

本人已按照GCP以及我院有关SOP的要求，认真审阅了所有递交资料，现向临床试验机构办公室提出申请，请审阅上述资料并批准同意我作为项目负责人承接该试验项目。

申请人签字：                                                日期：       年        月        日

	机构办公室评估：

临床前研究资料是否齐全：□是，□否 ，□需补充_______                      
临床科室承担项目的能力：□强，□一般，□弱 ，□待评估
申办者对试验过程质量保证的能力：□强，□一般，□弱，□待评估

评估意见：□同意                       □不同意，请说明：_______
机构质量管理员签字：                                日期：       年        月        日
机构办公室主任/副主任签字：                   日期：       年        月        日

	机构主任/副主任评估：

评估意见：□同意→ 主要研究者：        

□不同意，请说明

机构主任/副主任签字：                               日期：       年        月        日
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