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研究者发起的临床研究项目申请表

	方案名称
	

	研究分类
	(观察性研究  (诊断性研究  (干预性研究  (其他          

	
	(适应症范围内  (超适应症  (其他         

	干预手段
	

	受试病种
	
	预计起止

时间
	年   月

年   月

	研究目的
	

	研究者评估
研究风险
	(I类风险   (IIA类风险   (IIB类风险   ( III类风险

	研究资助类型
	(无资助（请提供无资助申明）(全额资助  (部分资助  
资助方式：

	研究发起科室
	
	项目负责人/主要研究者
	

	资助方
	
	联系人 

联系方式
	

	牵头单位及PI
	
	总例数/本院
承担病例数
	          /

	牵头单位伦理委员会批件
	(无  (有   批准时间：

	主要研究者声明：

本项目是以不损害受试者权益为前提，不以注册为目的，研究疾病的诊断、治疗、康复、预后、病因、预防及健康维护等的临床研究，并且不接受有可能影响受试者安全和公平竞争原则的资助。在临床研究全过程中，我将严格执行国家药品监督管理局颁发的《药物临床试验质量管理规范》和我院制定的《研究者发起的临床研究运行管理制度》的相关规定，按批准的试验方案和相关SOP运行研究项目，客观、真实提供试验数据，充分保障受试者合法权益和安全，并按GCP要求保存试验资料。按时完成临床研究任务。
 签名：            年    月   日



 

	科室负责人/项目负责人意见：
签名：            年    月   日

	机构办公室审查意见：
签名：            年    月   日
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