北京大学深圳医院药物临床试验机构                                                                        


临床试验首次沟通表(特殊医学用途配方食品）
	项目名称
	

	试验类别
	□肾病全营养配方食品   □糖尿病全营养配方食品 
□肿瘤全营养配方食品   □炎性肠病全营养配方食品 
□肝病全营养配方食品   □其他:                
	分期
	□Ⅰ期 □Ⅱ期 □Ⅲ期 □Ⅳ期 □其它

	试验样品名称
	
	总病例数/拟委托例数
	/

	适应症
	

	试验样品类型
	□境内上市   □境外上市   □均未上市
	试验样品
剂型/规格
	

	项目立项

类别
	□新启动   □增加中心   □单中心
	计划

起止日期
	

	本中心计划开展科室
	
	计划合作

主要研究者
	

	申办者
	

	CRO
	
	SMO
	

	申办者联系人
	
	联系电话
	
	E_mail
	

	CRO联系人
	
	联系电话
	
	E_mail
	

	监查员
	
	联系电话
	
	E_mail
	

	组长单位
	
	组长单位主要研究者
	

	材料
	请附试验方案摘要


临床试验项目立项条件：

1、 承担项目的专业组具备实施临床试验的经验，科室仪器设备、场地条件、授权人员等软硬件齐备并符合GCP要求，受试者资源充足等；

2、 承担项目的主要研究者有三年以内省级GCP培训证书；

3、CRA要求：一年以上工作经验、三年内GCP证书（含先行版GCP法规）；

4、我院临床试验项目必须配备CRC：且是我院指定SMO公司，具体需与机构办公室及研究者商议。
