南京医科大学第一附属医院药物临床试验机构

药物临床试验申请表
	项目名称：

    试验类别：Ⅰ期( Ⅱ期( Ⅲ期( Ⅳ期( 生物利用度□ 再评价□ 其他      
临床试验批文号：

是否是国际多中心试验：( 是    ( 否
是否获重大项目资助: 

	二、试验用药物
1.试验药物
中文名：
英文名：

商品名： 
剂型及规格：
2.对照药物
中文名：
英文名：
商品名： 
剂型及规格： 

	三、申办方/CRO
申办单位/CRO名称：
联系人姓名：      职务/职称：
联系电话/传真/手机
Email: 

	四、项目团队
项目负责人：N/A             职务/职称：N/A

    专业：N/A
参加项目主要人员：
CRC：                       联系方式：
是否为项目组长单位：是(   否(（如选择否请注明组长单位名称及负责人） N/A                                    

	五、试验方案要点
试验方案编号：
    随机分配方法： 

    随机号分配方法：
试验配置：     盲法：

项目总例数：     本中心例数：
预期开始/完成日期：
适应症：
禁忌症：

	六、给药方案
 

	七、受试者知情同意关键信息是否完整
是(                     否(


	八、可能出现的不良反应


	九、对不良事件的相应防治措施


	十、项目负责人承诺
项目负责人（签名）： 
日期：



	[image: image1]十一、专业负责人（签名）： 
日期：

	十二、机构意见
      日期：



2

