南通大学附属医院药物临床试验机构                                               TDFYJG-SOP-CX-059/FJ-1-02
南通大学附属医院药物临床试验机构


药物临床试验主要研究者及专业的资质、人员、设施、条件
能够满足试验要求的审查、评估报告
承担项目名称：

专业综述：
南通大学附属医院是通过国家药品监督管理局(NMPA)备案的药物临床试验机构，其备案号为“药临床机构备字2020000615”，本专业及主要研究者（PI）​​​​​_________

  已在药物临床试验备案平台完成登记备案。
一、专业介绍（以下由专业秘书或PI完成）：
专业组情况：（包括总床位数、抢救室、上一年年出入院及门诊就诊人次）
病源病种：
临床试验所需的设施及条件：是否有受试者接待室、临床试验专用文件柜、试验用药品/生物样本管理设施。

专业急救设备与应急预案：是否有心电图机、心电监护仪、呼吸机、除颤仪、电动吸引器、除颤仪等，若无，是否有应急预案，预案中是否有调用急救设备联系方式、急救设备位置，本专业急救设备操作人员，是否有制订转运ICU或急诊抢救室预案。
二、主要研究者个人介绍（PI完成）：包括但不限于以下内容
满足临床试验所需必要条件：
1在临床试验约定的期限内有按照试验方案入组足够数量受试者的能力。

2在临床试验约定的期限内有足够的时间实施和完成临床试验。

3在临床试验期间有权支配参与临床试验的人员，具有使用临床试验所需医疗设施的权限，能够正确、安全地实施临床试验。

4在临床试验期间能确保所有参加临床试验的人员充分了解试验方案及试验用药品，明确各自在试验中的分工和职责，确保临床试验数据的真实、完整和准确。

5监管所有研究人员执行试验方案，并采取措施实施临床试验的质量管理。

6 熟悉国家药监局核查中心《药物临床试验机构监督检查要点和判定原则（试行）》专业部分，掌握机构《主要研究者项目运行管理职责》（TDFYJG-SOP-ZD-042），并考核合格。
研究团队成员分工列表，含职称、新版药物GCP培训经历：
	姓名
	科室
	职称
	研究中的分工
	新版GCP培训证书

	
	
	
	
	□有 □无

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


三、试验用药品管理（由机构药物管理员、PI/SubI 、CRA沟通后完成）：
1 药物管理模式：
 □专业科室管理，储存具体地点：​​​​​_________

  储存设施是否有校准证书：□有 □无，若无，确保启动前提交证书
  温湿度监控设施是否有校准证书：□有 □无，若无，确保启动前提交证书

 □专业科室暂存即中心-卫星药房管理，暂存具体地点：​​​​​_________

 储存设施是否有校准证书：□有 □无，若无，确保启动前提交证书
 温湿度监控设施是否有校准证书：□有 □无，若无，确保启动前提交证书

1.3 □中心药房领取后直接发放或使用

2 项目药物管理员姓名：
​​​​​_________、​​​​​_________

3 需要配制和特殊处理的临床试验用药物，是否有相关SOP：□有 □无

□有，作为附件提供
□无，启动前提供。

4 试验用药品凭处方发放，处方由有处方权的研究者开具。

处方由□申办方提供，处方中标明试验用药品名称、剂量、规格、用法、用量等；

由□机构提供

四、满足本试验项目所需仪器和设备：是否按要求进行校准、验证、维护和使用，是否具有仪器设备标识、校准、使用记录等；所需的本专业仪器设备由专人负责管理，且具有相应资质并经过操作培训的证明；所需的其他专业仪器设备由专人负责收集检定/校准证书。（由CRA和PI、专业相关人员共同完成）
列出试验所需具体仪器设备

	设备名称
	所在科室
	校准/检定证明文件收集情况
	本专业设备管理员

	
	
	□有 □无，授权专人负责跟进
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


五、生物样本管理（适用于试验需外送标本）（1-3由CRA完成）
生物样本名称：
2  生物样本处理、储存要求：
3  样本处理、储备设施是否有校准证书：□有 □无，若无，确保启动前提交证书
主要研究者负责指派专人管理生物样本（不可仅授权CRC），生物样本采集、处理、储存、转运等各环节授权专人，并授权核对人员，人员名单在授权分工表中体现。

六、指派专人：​​​​​_________ 对在研临床试验项目文件进行管理，保存有资料调阅和归还记录。

                                                 主要研究者签名：
                                                           日期：
药物临床试验机构办公室秘书审查意见：
立项资料是否合规、完整：□是 □否

专业资质、设施设备、条件是否全部满足临床试验所需：□是 □否 
□待补充，具体说明：
主要研究者资质、完成项目的能力、管理协调能力是否满足试验所需：□是 □否

研究团队成员专业技术资格、培训经历是否满足试验所需：□是 □否                                       

机构办公室秘书签名：
              日期：

机构办公室负责人审查意见：□同意立项
                          □同意立项，启动前需补充递交暂缺材料

□不同意立项，理由： 
机构负责人签名：
                                                          日期：

该附件一式三份，二份作为立项材料，一份交机构办公室药物管理员保存，启动时机构药物管理员对立项时暂缺材料进行审核、现场检查、符合要求签名、签日期，不符合要求项目暂停运行。
                                                机构药物管理员签名：
                                                              日期：
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