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[bookmark: OLE_LINK3]初始审查申请表
	药物/器械名称：

	项目名称：

	□药物临床试验：   □Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期  □其他                
□医疗器械临床试验: Ⅰ类    □Ⅱ类    □Ⅲ类  
▉研究者发起的临床研究（IIT）    

	是否组长单位：  □组长单位   □参加单位   单中心

	科室及主要研究者：目负责人需为本院在职职工，研究生课题项目负责人应为导师。
	项目联系人及电话：

	项目来源：研究课题来源一般为自拟课题、研究生课题、纵课课题（国自科、市卫健委、市科技局、市教委等渠道的项目），纵向课题的项目名称必须和课题立项批文名称完全一致。

	拟研究时间
	拟研究时间为申请伦理审之后的时间
（任何研究都必须先获得伦理审查通过之后才能进行）

	呈递资料内容：
1.伦理审查申请表
2.临床研究方案 （ 版本号：1.0版   版本日期：具体时间为方案定稿时间）
3.知情同意书    （版本号：1.0版  版本日期： 具体时间为方案定稿时间）
4.主要研究者简历
5......
6......

	所有参研人员信息

	姓名
	职称
是否参加GCP培训
	本试验中职责

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	主要研究者声明
我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范。不会给受试者带来额外的经济负担，不存在过度的或者不合理的检查，如有失实，愿意承担相关责任。
主要研究者：                                    日期：

	[bookmark: _GoBack]临床研究管理部审核意见：
是否已完成立项及科学性审查         □是     □否                    
签字：                                          日期：

	伦理受理人签字：                                    日期：





