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临床试验项目受理和立项的标准操作规程
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临床试验项目受理和立项的标准操作规程
一、目 的
确认和规范临床试验项目受理立项的标准操作过程。
二、范 围
[bookmark: _Toc300001073][bookmark: _Toc279254596][bookmark: _Toc268523237][bookmark: _Toc279566932]适用于本机构开展的为申请药品注册而进行的药物临床试验。
三、术 语
1. 临床试验通知书：药品监督管理部门同意开展以注册为目的的药物临床试验的证明性文件。
2. 研究者手册：与开展临床试验相关的试验用药品的临床和非临床研究资料汇编。
四、内 容
1. 申办者或研究者联系机构办公室，并提供“临床试验通知书、试验方案初稿和研究者手册”等资料。
2. 机构办公室根据专业组临床试验开展的现状与主要研究者共同评估是否接受申办者的药物临床试验的邀请。
（1）机构办公室重点评估内容
1）主要研究者是否已承担药物成分相同的试验，或此试验还未完成入组；
2）主要研究者是否有充分的时间负责和完成新项目；
3）研究团队是否有充分的时间负责和完成新项目；
4）申办者是否具备对临床试验过程质量保证的能力；
5）本院设施与条件是否能保证安全、有效地进行临床试验；
6）既往或在研项目因质量问题处于整改期的专业组暂停承接新项目。
（2）专业组重点评估内容
1）研究参与者的受益是否大于风险；
2）主要研究者是否有充分的时间负责和完成项目；
3）研究者团队是否有充分的时间负责和完成项目；
4）项目在本院是否有实施的可行性，例如实验室的检查要求等；
5）项目能否招募到足够的研究参与者；
6）其他需要关注的问题。
3. 临床试验申请审查
（1）专业组研究者到机构办公室领取并填写《药物临床试验项目立项申请表》（文件编号：JG-form-013），主要研究者及专业组负责人签名；
（2）研究者根据“药物临床试验项目资料递交清单”，与申办者共同准备资料并递交机构办公室。机构办公室秘书负责资料受理及文件的形式审核，包括但不仅限于：递交资料是否齐全，与药物临床试验项目资料递交清单内容一致；递交资料的版本号和日期是否与组长单位伦理审查委员会审查批准的内容一致；研究团队人员资质是否符合《药物临床试验质量管理规范》要求；研究团队分工是否合理，计划授权的药品管理员、资料管理员，进行知情同意过程及诊疗的研究者是否符合《药物临床试验质量管理规范》管理要求；
（3）办公室秘书形式审核通过后递交机构办主任审核、机构主任批准，给予申请人回执；
（4）机构办公室对临床试验项目进行立项，《药物临床试验项目立项申请表》由机构办公室存档：立项号形式：（20××）立项第（×××）号；命名原则：第一个括号内填项目申请的年度，第二个括号内填写项目申请流水号（001~999）。
4. 临床试验项目通过临床试验伦理审查委员会审查同意后，研究者将伦理审查批件复印件递交机构办公室存档。
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