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初始审查申请表
（药物临床试验）
初始审查申请表
	项目名称
	

	项目类型

	□药物临床试验
	□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期
	药物通用名
	

	□医疗器械临床试验
	□Ⅱ类  □Ⅲ类
	器械名称
	

	□体外诊断试剂临床试验
	□Ⅱ类  □Ⅲ类
	试剂名称
	

	□其他
	

	研究类型
	□干预性研究   □诊断性研究   □观察性研究    □其他

	申办者
	
	CRO公司
	

	□涉及人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供
	□人类遗传资源材料  □人类遗传资源信息

	□采集审批（□重要遗传家系  □特定地区人类遗传资源  □规定种类或数量的人类遗传资源）
□保藏审批  □国际合作科学研究审批  □材料出境审批
□国际合作临床试验备案  □信息对外提供或开放使用备案

	备注：规定种类指罕见病、具有显著性差异的特殊体质或生理特征的人群；规定数量指累积500人以上。

	多中心研究
	□是（□国际多中心  □国内多中心）  □否

	组长单位
	
	主要研究者
	

	参加单位
	附参加单位列表

	本中心

	承担科室
	
	主要研究者
	
	职称
	

	涉及人的生物医学研究内容及研究方案摘要 （300字以内）
送审文件清单








	送审文件清单

	涉及人的生物医学研究内容及研究方案摘要 （300字以内）


	主要研究者承诺：
[bookmark: _GoBack]以上所填内容（包括递交审查资料）均属实，如获批准，我将严格按照提供的方案进行研究，并遵守南方医科大学珠江广州皇家丽肿瘤医院医学伦理委员会的相关规定。

	
	主要研究者签名：
	日期：        年       月       日

	申报科室主任
	同意申报
	签名：
	日期：        年       月       日

	药物临床试验机构
	同意立项
	签名：
	日期：        年       月       日

	项目联系人
	签名：
	联系电话：
	邮箱：

	伦理委员会
	受理号：
	签名：
	日期：        年       月       日


填表说明：1、申请表中方格可用替换或在文字输入打印后，在选中的项目前用钢笔画√。
2、项目联系人为：本研究项目的联系人。
3、A4纸双面打印（摘要内容简明扼要）。
