研究者发起的临床研究（IIT）项目备案审查表
机构受理号：                           受理日期：       年    月    日
	项目名称
	

	研究类型：  干预性研究   观察性研究  
	承担科室：

	PI
	
	PI手机号/Email
	

	受试病种
	
	拟完成例数
	

	申请遗传办
	 需要               不需要

	主要研究者申明：                     
1严格按照临床研究方案、有关临床研究指导原则和规定进行临床研究；
2保证有充分的时间在方案规定的期限内负责和完成临床研究，安排具有相应资历、能力的研究者参与该项研究；
3保证将原始数据真实、准确、完整、及时、合法地载入病历和病例报告表；
4指定专人管理临床研究用产品，建立完整的产品使用记录包括药物/器械/试剂的接受、发放、回收等方面信息；
5在临床研究过程中若发生不良事件、严重不良事件，采取必要的措施保障受试者的安全，同时按照GCP的规定记录、处理、上报
[bookmark: _GoBack]6 配合我院药物临床试验机构对该项目的质控。
签名：            
日期：

	科室意见：

签名：                    
日期：

	机构办公室审查意见：
签名：   
日期：



