中南大学湘雅三医院申请主要研究者资质材料记录表
一、参与3项注册类药物或器械临床试验的证明材料
	项目名称1	
	

	申办者
	

	临床科室
	
	主要研究者
	

	授权内容
（授权表作为附件）
	

	授权开始时间
	
	授权结束时间
	

	



实际参与工作内容
（如有参与，在相应的[  ]打“√”，并提供复印件）
	1.参加准备会[   ]；   
2.参加启动会[   ]；
3.参与知情同意[   ]；
4.参与随机[   ]；
5.参与受试者入排标准确定[   ]；
6. 参与(e)CRF填写与修订[   ]；
7. 参与伦理联系及文件递交[   ]；
8.参与受试者联系/跟踪[   ]；
9.药品的接收、保管、发放、核对[   ]；
10.生物标本处理、保管、转运[   ]；
11.质控控制[   ]；     
12.其他：




	项目名称2	
	

	申办者
	

	临床科室
	
	主要研究者
	

	授权内容
（授权表作为附件）
	

	授权开始时间
	
	授权结束时间
	

	



实际参与工作内容
（如有参与，在相应的[  ]打“√”，并提供复印件）
	1.参加准备会[   ]；   
2.参加启动会[   ]；
3.参与知情同意[   ]；
4.参与随机[   ]；
5.参与受试者入排标准确定[   ]；
6. 参与(e)CRF填写与修订[   ]；
7. 参与伦理联系及文件递交[   ]；
8.参与受试者联系/跟踪[   ]；
9.药品的接收、保管、发放、核对[   ]；
10.生物标本处理、保管、转运[   ]；
11.质控控制[   ]；     
12.其他：





	项目名称3	
	

	申办者
	

	临床科室
	
	主要研究者
	

	授权内容
（授权表作为附件）
	

	授权开始时间
	
	授权结束时间
	

	



实际参与工作内容
（如有参与，在相应的[  ]打“√”，并提供复印件）

	1.参加准备会[   ]；   
2.参加启动会[   ]；
3.参与知情同意[   ]；
4.参与随机[   ]；
5.参与受试者入排标准确定[   ]；
6. 参与(e)CRF填写与修订[   ]；
7. 参与伦理联系及文件递交[   ]；
8.参与受试者联系/跟踪[   ]；
9.药品的接收、保管、发放、核对[   ]；
10.生物标本处理、保管、转运[   ]；
11.质控控制[   ]；     
12.其他：




二、参加伦理考试
	考试时间
		

	考试通过证明       扫描件作为附件
	[bookmark: _GoBack]


三、《临床试验和GCP》慕课课程
	注册时间
	

	


慕课课程内容
（完成学习，在相应的[  ]打“√”）
	1.临床试验与科技转化[   ]；   
2.药物临床试验的法规和伦理要求[   ]；
3.临床试验质量控制和数据记录[   ]；
4.临床试验数据管理与统计分析[   ]；
5.创新药物早期临床试验设计要点 [   ]；
6. 呼吸系统新药临床试验[   ]；
7. 抗肿瘤药物临床试验设计与实施[   ]；
8.麻醉镇痛药物临床试验设计与实施[   ]；
9.临床试验的注册[   ]。


	慕课课程完成时间
	


四、国家药品监督管理局高级研修院GCP课程学习
	国家GCP课程完成时间
	



备注：第三项和第四项GCP课程学习二选一。
