北京大学首钢医院药物临床试验机构

临床试验运行管理制度

ADM-CTIO-001-05

附件 1：临床试验申请书

临床试验申请书
	申请编号(机构编写)：                    递交日期：   年   月   日

	项目名称
	

	CFDA批件号
	
	注册分类
	
	药物剂型
	

	试验类别
	□Ⅰ期    □Ⅱ期    □Ⅲ期    □Ⅳ期　
□临床验证     □国际多中心    □研究者发起   □其他

	项目
立项类别
	□新启动项目   □增加中心项目
	拟承担
病例数
	例

	适应证
	

	申办者
	

	CRO
	

	申办者/ CRO
联系人
	
	联系电话
	
	E-mail
	　

	组长单位
	

	组长单位
项目负责人
	
	联系电话
	
	E-mail
	

	本中心
承担专业
	
	主要研究者
	
	联系电话
	

	审查意见
	主要研究者
	机构办公室主任

	
	签名：
日期：
	签名：
日期：　　


附件2：研究者简历
研究者简历
	研

究

者

基

本

情

况
	 姓  名：           性别：        出生日期：  年  月  日
 民  族：           党派：        学历：

 工作单位：
 职  称：
 职  务：
 通讯地址：                            邮编：
 联系电话： 
 传真：
 电子邮件：

	学

习

经

历
	时间
	院校
	专业及学位

	
	
	
	

	工

作

经

历
	时间
	单位
	职务

	
	
	
	

	GCP培训情况
	

	所属学会等
	

	主要的研究领域、
著作论文等
	

	既往承担的临床
试验
	作为主要研究者所承担的临床试验：  项；受试者数：  人
作为协作研究者所承担的临床试验：  项；受试者数：  人


研究者签名：                     

                                          年    月    日

附件3：研究小组成员名单

北京大学首钢医院药物临床研究

研究小组成员名单
项目名称：                              主要研究者授权（签名）：

                                                      （日期）   

	姓  名
	职   称
	试验职责
	项目分工
	负责/参与
在研项目数
	联系方法及电话
	备注

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	

	
	
	A□B□C□ D□E□F□
	1□2□3□4□5□6□7□8□
	
	
	


填表说明：请根据临床试验各位研究者职责及分工在□内打×。

试验职责：A.项目负责人/主要研究者  B.研究者  C.助理研究者  D.质控员
  E.试验药物管理员  F.其他，请在备注中描述。

项目分工：1.总协调  2向患者介绍并签署知情同意书

          3.收集原始资料及入组  4.指导受试者治疗，对治疗情况及病情进行随访

          5.填写病例报告表     6.发放并管理药物，填写发药及回收记录

          7.保管试验资料

          8.试验项目一级质控 

附件 4：研究者声明

研究者声明

我志愿参加我院药物临床试验   工作，严格遵守 GCP 等国家相关法律和法规，并遵守医院规章制度，切实履行研究者的职责，严格遵循临床试验方案，保护受试者的权益并保障其安全，保证试验数据真实、可靠。

声明人签字：

日期：

附：研究者主要职责

1、临床试验前详细阅读研究者手册，了解试验方案的内容，试验中

严格执行试验方案。

2、试验开始前向受试者说明经伦理委员会同意的有关试验的详细情

况，并取得知情同意书。

3、对受试者的个人隐私和资料进行保密。临床试验中如发生严重不良事件，立即对受试者采取适当的治疗措施以保障其安全，同时报告相关部门和人员，并在报告上签名及注明日期。

4、保证将数据真实、准确、完整、及时、合法地载入病历和病例报

告表。

5、接受申办者派遣的监查员的监查及药品监督管理部门的稽查和视察，接受本机构临床试验监察员的日常检查，确保临床试验的质量。
                                                                              




