文件编号：YQZX-IIT-REC-01-01.0                        云南省曲靖中心医院研究者发起的临床研究
临床研究初始备案申请表
项目备案号：                              注：请在相应选项中打“×”，即“”。 
	项目名称
	

	科    室
	
	本中心主要研究者
	
	电话
	

	主要研究者指定联系人：   电话：       邮箱：

	项目来源
	□研究者自发     □纵向课题    □横向课题   □其他

	申办者
	□本院研究者发起； □其他（申办单位/申请人/CRO）： 

	项目性质
	□单中心  
□多中心(牵头) 
□多中心(参加)
	研究总例        例   
本中心入组例数     例 
	竞争入组
□是  □否
	研究对象
□人  □其他

	组长单位
	
	组长单位主要研究者
	

	参研单位
	
	参研主要研究者
	

	
	
	参研主要研究者
	

	临床监查员（如有）
	
	联系电话/邮箱
	

	研究分类
	□干预性研究   
□观察性研究   □回顾性分析   □前瞻性研究   □其他：                       ；            

	
	□适应症范围内 □超适应症研究（按医院相关制度备案，并提供超说明书用药备案申请表）  
□其他：                       ；                          

	
	□高风险研究     □中等风险研究    □低风险研究

	研究信息
	是否涉及中国人类遗传资源管理审批
□否； □是，具体类型为：                                                 。       

	
	利用人体组织 □否；□是，样本类型：                                      ；
样本来源：□生物样本库  □病理科  □临床诊疗剩余样本  □因研究额外采集  □其他：                                                                      ；           

	
	研究起止时间：         年     月 -      年     月

	研究资助
类型
	研究经费：□全额资助  □部分资助  □自筹  □项目来源              。      
研究药品：□免费赠送  □正常购买  □优惠价（请说明）：             。  
其他资助项目（请描述）：                                           。       
□无资助，请提供“无经费资助声明”

	资助机构名称
	

	[bookmark: _GoBack]主要研究者声明： 
本人承诺提交审查的所有材料真实、准确；如获批准，我将遵循我国临床研究相关法律法规，及本院伦理委员会的要求开展研究，严格按照已批准的方案执行，切实保护研究参与者的隐私权及个人信息。 
主要研究者（签名）：         日 期：    年   月    日

	申请科室负责人意见：
我已审查本研究项目，研究设计和方法合理，研究者有足够的保障开展研究。同意开展该研究，请医院相关部门审批。 
科室负责人（签名）：         日期：     年     月    日

	科研科
受理意见
	
□按照科研项目进行：后续事宜由“科研科”负责；
 
□参照GCP项目进行：后续事宜转由“药物/医疗器械临床试验机构办公室”负责。

备案受理人（签名）：                日期：      年     月     日
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