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立项申请表
一、基本信息
	项目名称
	

	方案编号
	

	研究产品名称
	
	适应症
	

	研究分类
	干预性研究    观察性研究    诊断试验

	研究种类
	一般研究        生物医学新技术研究

	研究主要目的
	

	主要研究者
	
	开展科室
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	研究计划开展时间
	年        月        日 —        年        月        日

	中心参研情况
	单中心研究

	
	多中心研究，本中心为：牵头单位    参加单位
组长单位：__________________            组长单位PI：______

	研究参与者类型
	健康人    患者    不适用，原因：______

	研究设计总例数
	
	本中心承担例数
	

	人类遗传资源申报
	是否涉及人遗：否    是

	
	是否涉及探索性研究：否    是

	
	填报单位：__________________


二、合作方信息（    适用    不适用    ）
· 上方叉选适用时，可根据实际增减下方表格行数；叉选不适用（如院内IIT项目）时，本部分留空即可。
· 举例：
· 例如该项目的CRA由资助方派遣，则在资助方部分增加一行CRA的角色信息。
· 例如该项目不使用EDC，那么EDC供应商的行留空即可。
· 如在申请立项时，某类合作方计划有安排，但尚未具体确定公司的，可在下方留空，并在申请立项时如实告知科教部。
	合作类型
	项目角色
	姓名
	电话
	邮箱

	资助方（一般类）/
研究发起机构（新技术类）
企业全称：
	项目经理
	
	
	

	CRO
企业全称：
	项目经理
	
	
	

	
	临床监查员
	
	
	

	
	医学经理
	
	
	

	
	数统经理
	
	
	

	SMO
企业全称：
	项目经理
	
	
	

	
	临床协调员
	
	
	

	中心实验室
企业全称：
	项目经理
	
	
	

	
	样本管理员
	
	
	

	EDC供应商全称：


[bookmark: _GoBack]三、申请人信息
	主要研究者
	本人与该研究项目不存在利益冲突，本人熟悉研究产品的性质、作用和安全性，并保证有充分的时间和其他被授权人员严格按照方案执行研究工作，保证数据真实、准确、完整、及时、合法地记录。
作为主要研究者，我保证受试者在研究期间出现不良事件时得到适当的治疗，采取必要的措施以保障受试者的安全，并根据监管部门的要求报告相关信息，配合相关方的监查、稽查和检查。
我负责与伦理审查委会员沟通，获得伦理审查委员会批准，并根据伦理审查委员会的要求报告研究进展情况。

	
	签字：
	
	日期：
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