威海市立医院               药物临床试验机构                          文件编号：JG-form-036-1.0

药物临床试验项目基本情况登记表
项目编号：
	
临床试验
项目名称



	

	药物临床试验批件号          
	
	注册分类
	□化药      中药
□天然药物 □生物制品□诊断试剂  □器械

	实验设计
	□随机  □非随机  □对照  非对照  □单盲  双盲  □平行  □交叉      □开放   □优效     □非劣效 □等效性   □其它

	临床分期
	 □Ⅰ耐受   □Ⅰ药代    □Ⅱ   □Ⅲ □Ⅳ □BE   □其它

	药物试验
适应证
	

	药物用法
	

	
试验药物                                          



	名称：                            剂型：              规格：

	
	批  号
	生产日期


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
对照药物                                          



	名称：                            剂型：              规格：
     

	
	批  号
	生产日期


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	□负责
 □参与
	□国际 □国内
	方案编号：  


	方案总例数：

	
	
	
	拟承接例数：

	试验药品研制单位
	
	联系人及电话：

	申办方
	
	联系人及电话：

	CRO
	
	联系人及电话：

	监查员
	
	电话：
	CRC
	电话：

	组长单位及PI
	

	其他：
涉及外资单位需人类遗传办批件  □是       □否

	伦理审查日期：
	伦理其他审查：

	承接科室：
	主要研究者：
	联系电话：

	第一例知情同意书时间：
	
最后一例知情同意书时间：


	试验开始时间：
	实验结束时间：

	项目开始时间
	项目结束时间：

	不良事件


	 AE  无  □有   -----人次 -----例       与药物相关例数       无关例数  
SAE  无  □有   -----人次 -----例       与药物相关例数       无关例数      

	
	AE描述：
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	SAE描述：
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	入组截至日期：                   试验观察周期：             随访次数：

	检查费用：□申办者提供 □受试者自费 □其他                检查费用约：       元/例

	受试者补贴：□有            元/例   □无          备注：         

	初拟经费预算（含医院管理费）：            元/例         是否聘请CRC  □是       □否

	专业组质量检查


	日期：

	
	

	
	

	
	

	
	

	机构质量检查
	日期：

	
	

	
	

	
	

	
	

	CRA质量检查
	日期：

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	协议签署日期
	年    月     日   
	研究费用
	

	总结报告
盖章日期
	年    月     日  
	资料存档日期
	年    月     日  

	备注
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