首都医科大学附属北京友谊医院                                          表格文件

药物临床试验多院区单一项目开展申请表
	试验药物：

	项目名称：

	方案编号：

	专    业：
	申办方：

	主要研究者：
	CRO（如适用）：

	是否为组长单位：□是    □否
	SMO：

	拟在多院区同时开展情况（多选）：□西城院区 □通州院区 □顺义院区

	研究分类：□国际多中心    □国内多中心    □国内单中心 

	研究分期：□I期  □II期  □III期  □IV期 

	设施设备等条件是否满足多院区开展项目需要

	各开展试验院区均已配备研究参与者接待场所：                        □是 
各开展试验院区均已配备试验资料保管设施和条件：                   □是 
各开展试验院区均已配备满足试验所需抢救设施设备：                 □是
各开展试验院区均已配备试验所需离心机等仪器设备：                 □是

特殊情况请另行说明：

	研究人员等条件是否满足多院区开展项目需要

	已同时配备足够数量且有资质的研究医生：                           □是 

不同院区是否分别设置Key Sub-I：                         □是     □否
已同时配备足够数量且有资质的研究护士：                           □是 
CRC配备情况：   □一位CRC兼顾多院区    □多位CRC分别负责不同院区
CRA配备情况：   □一位CRA兼顾多院区    □多位CRA分别负责不同院区
特殊情况请另行说明：

	试验药物管理条件是否满足多院区开展项目需要

	试验药物是否在中心药房管理（如否，请说明情况）：        □是     □否
不同院区间试验用药是否按对应院区进行独立管理                     □是
随机系统是否满足对不同院区药物进行区分：                □是  □不适用
试验药物是否涉及院区间转运（如是，请说明情况）：           □是  □否

特殊情况请另行说明：

	确认其他运行条件是否满足多院区开展项目需要

	启动前已收集各开展院区检验报告正常值范围：                       □是
已收集各开展院区所需仪器设备校准证书和室间质评证书：             □是

已评估试验项目对仪器设备的特殊要求并确认多院区同步开展可行性：   □是
承诺优先保障受试者同一院区完成全程随访（特殊情况除外）：          □是
特殊情况请另行说明：

	申办方和主要研究者评估并提出申请

	承诺具备多院区单一项目开展条件
CRA签字：___________________            签署日期：                
承诺具备多院区单一项目开展条件
PI签字：___________________            签署日期：                


注：

1、多院区单一项目模式是指：作为一个试验项目立项，项目层面的工作由一位PI或Co-PI带领研究团队在两个或多个院区同时开展。

2、因我院已实现多院区医疗系统统一及医护人员跨院区诊疗安排，为保障受试者安全权益并便利试验访视，若访视仅涉及跨院区随访但不涉及药物使用及检查检验，可免填申请。

3、原则上，各院区平行接收和发放药物，院区间药物不得随意交叉和调换。仅当遇到特殊或紧急情况时，由项目组向GCP药房和机构办提出申请，经评估同意后方可进行院区间药物转运。

4、如表中所有选项均符合要求，请勾选“□是”，并确保无遗漏。；若部分条件未满足，请勿勾选，并在“特殊情况请另行说明”栏备注原因。
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