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5. 所有申报材料符合要求后，机构办公室秘书通知PI，可以召开立项会。

6. 立项会：

6.1. 立项会时间：由PI与机构办秘书确定召开立项会时间并择期召开。

6.2. 会议成员：机构办公室人员、研究团队（主要研究者、研究者、药物管理员、

资料管理员、质量控制员、研究护士）、项目监查员及项目临床研究协调员。

6.3. 立项会内容：首先由主要研究者对研究团队人员职责进行初步分工，之后主

要研究者要对项目的研究目的和可行性、研究方案进行详细解读，各方人员熟悉

方案后提出问题共同讨论。

7. 立项审核意见。填写“立项审核决议表”（附件2）。

7.1. 主要研究者签署立项审核意见。

7.2. 临床科室主任签署审核意见。

7.3. 机构办公室主任/副主任签署审核意见。

7.3.1.同意立项。

7.3.2.补充或修改资料后交机构办公室主任签字立项。

7.3.3.补充或修改资料后重新审阅。

7.3.4.不予立项。

8. 药物临床试验项目经讨论同意，由机构办公室主任签字认可立项。

9. 机构办人员对研究团队进行GCP法规培训。

10.申办者或CRO公司CRA需将立项会中机构和研究者提出的问题反馈意见（附

件 3）递交机构办公室秘书，凭此文件与机构办公室秘书领取“立项审核决议表”

复印件。

11.项目递交伦理委员会审核。

mailto:10.申办者或CRO公司CRA需将立项会中机构和研究者提出的问题反馈意见发送到机构邮箱gcp6621177@126.com
mailto:10.申办者或CRO公司CRA需将立项会中机构和研究者提出的问题反馈意见发送到机构邮箱gcp6621177@126.com
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附件 1 立项审查记录表

项目名称：

存疑文件位置 问题描述 说明

机构办秘书：

年 月 日

主要研究者：

年 月 日

注：递交纸质版的同时将补充资料电子版本及本文件的 FDF 版本发送机构邮箱

gcp6621177@126.com
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附件 2 立项审查决议表

项目

名称

主要研究

者意见

签字 日期

科室主任

意见

签字 日期

机构办公

室主任意

见

同意立项。

补充或修改资料后交机构办公室主任签字立项。

补充或修改资料后重新审阅。

不予立项。

签字 日期
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附件 3 立项会反馈意见

项目名称：

问题 解答

（行数根据实际需要增加或

删减）

1.申办方/CRO公司：

CRA确认签字： 日期：


	药物临床试验立项审核的SOP
	附件1     立项审查记录表
	附件2     立项审查决议表




