台州市肿瘤医院GCP中心	YW-FJ-001-01
药物临床试验立项审查申请表
A项目基本信息
	项目名称
	

	申请类型
	□药物注册临床试验            □申办方发起的非注册性临床研究      □研究者发起的临床研究

	药物分类
	□中药、天然药物（  类）   □化学药品（  类）
□生物制品（   类）        □放射性药物  
□进口药物类               □其它       
□不适用

	临床分期
	□Ⅰ期（耐受性试验）  □Ⅰ期（药代动力学试验）
□Ⅱ期    □Ⅲ期      □Ⅳ期        □生物等效性试验 
□其它    □不适用

	是否多中心研究
	□国际多中心                □国内多中心           □单中心

	组长单位
	

	方案设计类型
	□干预性研究     □观察性研究（○回顾性研究  ○前瞻性研究）

	资金来源于
	□企业    □政府    □学术团体    □本单位    □其它        

	研究总例数
	
	本中心例数
	

	临床试验
预期时间
	     年    月 至             年    月
	是否需进行人类遗传资源国际合作
	□是
□否


B 申办方和CRO信息
	申办方
	

	申办方指定联系人
	
	电话/E-mail
	

	CRO公司
	

	监查员姓名
	
	电话/E-mail
	


C 专业科室信息
	专业科室
	
	专业科室负责人
	

	主要研究者
	
	PI最近一次GCP培训时间
	

	主要研究者签名
	
	日期
	[bookmark: _GoBack]

	专业科室负责人签名
	
	日期
	


D 药物临床试验机构
	项目编号
	

	接收人签字
	
	签字/日期
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