[bookmark: _GoBack]国家1类新药II&III期临床研究技术服务参数：

1. 综合前期临床应用经验、I期临床结果、确定II期剂量探索临床研究内容；
2. 按照ICH指南，完成II期临床研究方案撰写；
3. II期临床研究方案获得CDE认可；
4. 以肺癌诊断为目标，以18F-FDG PET/CT为阳性对照进行优效设计，确定多中心对照III期临床研究内容；
5. 按照ICH指南，完成III期临床研究方案撰写；
6. 临床研究方案获得CDE认可；
7. 完成研究者手册、病例报告表、知情同意书撰写；
8. 完成不少于15家研究中心筛选，确定8家左右参加单位；
9. 按照各研究中心要求准备并提交立项资料，获得临床研究立项批准；
10. 对各中心主要研究者进行具体方案培训，支持各中心伦理答辩；
11. 2019年12月31日前获得8家研究中心伦理批件；
12. 2019年12月31日前完成本临床研究在CDE网站临床试验信息登记；
13. 2019年12月31日前完成8家参加单位所在省局备案。


