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附件1：

广西医科大学第一附属医院
临床试验项目立项评估表
	项目名称
	
	期/类型
	

	申办者
	
	承担科室
	

	专业评估

	研究目标疾病的月门诊量
	约       人次

	研究目标疾病的月出院人次
	约       人次

	是否具备研究所需的理化检查的条件
	□是      □否

	是否具备预期严重不良事件抢救的条件
	□是      □否      □不适用

	主要研究者

	是否经GCP培训
	□是       □否

	是否有足够的时间参加研究

	□有       □无

	在研临床试验项目
	□无  □1项  □2项  □3项  □  3项以上

	方案是否审阅和评估可行性
	□是       □否

	1、作为PI，我已知晓临床试验研究者是临床试验数据的第一责任人，我本人及研究团队会对临床试验数据真实、可靠、可溯源承担法律责任。
2、本科室的人力、物力、仪器设备均可以满足该方案要求；
3、本科室参加该项目的研究者资质均能遵循GCP等相关法律法规、临床试验方案、SOP、伦理委员会及医院规章制度的要求开展临床试验。
4、本科室确保同期承接项目数及入组受试者例数合理可控，有足够时间开展临床试验。

	评估意见
	□同意立项     □不同意立项

	签名：
	日期:

	研究者1 
 

	是否经GCP培训
	□是       □否

	是否有足够的时间参加研究
	□有       □无

	在研临床试验项目
	□无   □1项  □2项  □3项  □  3项以上

	评估意见
	□同意立项     □不同意立项

	签名：      
	日期:

	研究者2

	是否经GCP培训
	□是       □否

	是否有足够的时间参加研究
	□有       □无

	在研临床试验项目
	□无   □1项  □2项  □3项  □  3项以上

	评估意见
	□同意立项     □不同意立项

	签名：

	日期:
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