	南华医院药物临床试验专业方案审核意见表及质量承诺书
                    项目编号：

	药物名称： 
	申办单位： 

	CRO
	

	药物情况
	注册分类： 
	分期：III期
	剂型：注射剂
	

	项目名称
	

	承担专业
	
	专业负责人
	

	专业科室
意见
	专业科室对试验的评估以及专业组负责人的审核：
1.是否能保证招募足够的受试人群：是□   否□  
2.研究者是否具备足够的试验时间：是□   否□  
3.是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□   否□
4.目前科室承担的与试验药物适应症相同的在研项目：无□，1项□，2项□，2项以上□
5.欲委托主要研究者（PI）
6.主要研究者在研项目：无□，1项□，2项□，3项□，3项以上□
评估意见：同意□     不同意□
                    
        专业负责人审核签字：
                       
             日期：

	主要研究者意见
	我对试验方案审核的意见和建议：


                          主要研究者签字：
                               
      日期：


	主要研究者

承诺
	我对临床试验项目质量的保证：

1. 如果机构和伦理委员会批准我承担这个试验，我保证有充分的时间和精力组织人员完成临床试验。

2. 我保证调查过受试者来源能满足试验的要求。

3. 我保证科室的仪器设备、人员等各项要求均能满足该试验的要求。

4. 我保证充分了解和掌握方案内容、试验注意事项、药品或器械的原理、适应症、毒理等知识，并了解这个试验项目的安全性资料。

5. 我保证在试验开始时组建研究团队（医生、护士、技术人员等），保证该团队所有的人员均参加过GCP培训，并取得GCP证书，并在试验开始前请申办方和机构的老师对研究团队进行培训。

6. 我保证严格按照本专业的SOP做好项目质控，并对试验质量负责，保证听取机构质控人员和申办方监查员对试验提出的意见，并及时整改。

7. 我保证在出现与试验相关的SAE或者受试者伤害时第一时间组织抢救，并负责联系申办方进行受试者赔偿等事宜。

8. 我保证在试验过程中严格按照方案开展试验，并保存好所有的原始记录。如果试验过程中出现研究者未遵从临床试验方案，或违背现行相关的法律法规，或出现医疗责任事故而导致受试者损害或其他损害，相关的责任由主要研究者承担。

   以上内容是我对临床试验的理解与保证，签字之后即视为我将对以上所有内容、该试验方案的执行、责任的承担等负责！

主要研究者签字：

日期：   年    月    日



