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初始审查申请表

	项目名称
	

	资助方/合作方
	[bookmark: _GoBack]

	项目受理号
	
	本院主要研究者
	

	药物名称
	
	研究开展时间： XX年XX月—XX年XX月

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	研究者手册版本号
	
	研究者手册版本日期
	

	单中心
	NA

	国内多中心   国际多中心
	组长单位：
组长单位名称：    
组长单位负责人：

	
	□参与单位

	研究设计
（三选一）
	试验性研究

	
	□观察性研究：□回顾性分析，□前瞻性研究  

	
	□利用组织和信息的研究，□以往采集保存，
□采集（□外周血  □白细胞  □干细胞  ）

	生物学标本采集
	□是 [如是，是否送往国外实验室检测 □是  □否] （采集生物学标本的量：      ） □否

	
	生物学标本类型（可多选）：□血液    □尿液    □组织标本  □其他，请说明：

	
	利用以往保存的生物标本：□是  □否

	
	

	本中心入组例数
	
	研究总入组例数
	



· 方案设计类型
☆试验性研究
☆□观察性研究：□回顾性分析，□前瞻性研究，
· 研究信息
☆资金来源：企业，□政府，□学术团体，□本单位，□自筹
☆数据与安全监察委员会：有，无
☆其它临床研究管理委员会/学术委员会对该项目的否定性、或提前中止的决定：无，□有→请提交相关文件
☆研究干预超出产品说明书范围，没有获得行政监管部门的批准：□是，否
☆研究结果是否用于注册或修改说明书：□是，否
[bookmark: OLE_LINK13]★研究是否用于产品的广告：□是，否
★超出说明书使用该产品，是否显著增加了风险：□是，否
· 主要研究者信息
☆主要研究者声明：本人与该研究项目不存在利益冲突，□本人与该研究项目存在利益冲突
☆主要研究者负责的在研项目数：    项
  ☆主要研究者负责的在研项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：   项

	主要研究者签字
	
	日期
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