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研究者发起的临床研究（IIT）项目备案审查表

R12-LCYJ-YW-305-02
	项目名称
	　

	联系人:
	联系电话:

	承担科室:
	　

	主要研究者:
	联系电话:

	立项编号(如有）：
	伦理批件号（如有）：

	研究团队评估：

	是否能招募足够的受试者：是□，否□

	研究者是否具备足够的试验时间：是□，否□

	是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□，否□

	项目涉及的检验检查项目及能否都能收集。□ 是      □ 需指定专项SOP来收集   □ 否 

	5. 常规出具检查检验的时间是否符合试验方案的要求：是□，否□

	  6. 与试验相关的其他药物如何提供

	□ 申办方提供  □ 医院临购    □医院协助采购   □不适用

	目前专业组/亚专业组研究项目开展情况：
   未完成入组的在研项目：无□，1项□，2项□，3项□，4项□，5项□，5项以上□
   存在竞争入组的在研项目：有□，无□

8. 主要研究者：科主任□，科副主任□，其他高级职称医师□                        

9. 主要研究者在研项目：无□，1项□，2项□，3项□，4项□，5项□，5项以上□

评估意见
同意  □

不同意□    理由：

研究秘书签字：             主要研究者签字：               专业组负责人签字：

日期：    年   月    日       日期：     年   月    日          日期：    年   月    日

	

	临床研究管理办公室形式审查内容：临床前研究资料是否具备和齐全：是□，否□

	形式审查意见：

	1.同意立项，提交临床研究管理委员会备案审核□

	  2.完善后提交□  需完善的内容：

	  3.资料齐全，同意项目开展□

	  4.不同意□  理由： 

	　

	临床研究管理办公室主任签字：                        日期：      年    月    日

	

	临床研究管理委员会主任委员审核意见：

	1.同意立项，提交伦理委员会审批□

	2.同意立项，按临床IIT项目流程管理□

	3.不同意立项□   理由：


	 临床研究管理委员会主任委员签字：                      日期：      年    月    日
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