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贵州省“国家药物（中药）临床试验机构建设”项目通过验收 
 

日期：2016年08月17日      来源：贵州省科技厅  

    8月4日，由贵州省贵阳中医学院第一附属医院承担的“国家药物（中药）临床试验机构建设”项目顺利通过专家组验收。该项目严格按照国家

《药物临床试验质量管理规范》（GCP）的要求，加强了贵阳中医学院第一附属医院（中药）临床试验机构建设，进一步加强安全性检测实验室的建

设，获得国家食品药品监督管理总局批准的具有药物临床试验资格的新增专业10个：中医呼吸、中医消化、中医神经内科、中医肾病、中医妇科、中

医皮肤、中医耳鼻喉、中医眼科、中医肝胆外科、中医泌尿外科。完成了临床试验项目42项，其中6项新药临床研究项目获得国家食品药品监督管理

局中药新药批件，7项新医疗器械临床研究获得批件。通过项目实施，初步完成了基于SAS软件数据管理和统计分析的快速处理信息化建设，完成了中

药新药临床试验数据管理与统计分析6项，上市后评价数据管理与统计分析4项；新二类医疗器械7项，这表明贵阳中医学院第一附属医院的数据管理

与统计分析技术已达国内同行水平。平台建设助推了全省药物临床试验机构的专业范围，整体提升了全省药物临床试验机构的信息化管理水平和临床

试验的质量，具有重要的实用价值。 
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