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WenZhou Central Hospital




                                                   药物临床试验机构

温州市中心医院药物临床试验立项申请表

项目编号：                                  日期：
	药物名称
	中文名：
英文名：

	药物分类
	□中药、天然药物  □化学药物   □生物制品
□放射性药物      □进口药物   □其它
	第   类

	临床分期
	□Ⅱ期    □Ⅲ期    □Ⅳ期   
(生物等效性试验     □其它

	合作类型
	(国际多中心    □国内多中心    □两家中心    □单中心

	
	

	批 件 号
	
	剂 型
	
	规 格
	

	项目名称
	
	病例总数
	

	
	
	本中心计划数
	

	申办者
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	申办方统一社会信用代码
	
	申办方属地
	□浙江省省内

(浙江省省外

	CRO
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	监查员姓名
	
	联系电话
	

	组长单位
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	试验科室
	
	主要研究者（PI）
	

	临床试验
预期时间
	

	临床试验单位情况（可附列表）

	研究分工
	单位名称
	承担的
病例数
	是否为药物临床
试验机构
	主要研究者姓名

	负责
	
	
	
	

	参加
	
	
	
	

	参加
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	以下由专业科室及机构办填写

	专业科室评估：
1. 是否能保证招募足够的受试人群： 是□，否□
2. 研究者是否具备足够的试验时间： 是(，否□
3. 是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□，否□
4. 目前科室承担的与试验药物疾病相同的在研项目：无□，1项□，2项□，2项以上□
5.专业正在开展的临床试验项目：        项，具体如下：
项目名称
适应症
主要研究者（签字/日期）：
评估意见：同意□，不同意□

科室负责人（签字/日期）：
评估意见：同意□，不同意□                                       

	机构办公室评估：
1. 临床前研究资料是否齐全：是□，否□
2. 临床科室承担项目的能力：强□，一般□，弱□
3. 申办者对试验过程质量保证的能力：强□，一般□，弱□
药物临床试验机构办意见：  评估意见：同意□，不同意□
主任签字：

  （盖章）

日期：      年     月    日 
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