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	项目名称
	

	项目来源
	

	CFDA批件号
	

	主要研究者
	
	组长单位
	

	协同研究单位
	

	申办方
	
	研究期限
	

	本院承担专业
	
	本院主要研究者
	

	研究类型：（在适当项目内打勾）
□ 药物临床试验： □Ⅰ期   □Ⅱ期   □Ⅲ期   □Ⅳ期  □国际多中心 
□ 医疗器械临床试验： □Ⅰ类    □Ⅱ类   □Ⅲ类   □ 体外诊断试剂
□ 前瞻性研究    □ 回顾性分析     □ 临床研究
□ 利用人体组织和信息的研究：□ 以往采集保存    □ 研究采集

	招募受试者：（在适当项目内打勾）
谁负责招募：□ 医生   □ 研究者   □ 研究助理    □研究护士   □ 其他：         
招募方式：□ 广告   □ 诊疗过程   □ 数据库   □ 中介   □ 其他：         
招募人群特征：□ 健康志愿者   □ 患者   □ 弱势群体  □ 孕妇  □ 其他：         

	知情同意过程
	是否免除知情同意：□ 否   □ 是，选择原因：
□ 申请开展的项目在紧急情况下无法获得知情同意。
□ 利用以往临床诊疗中获得的病历/生物标本的研究。
□ 研究病历/生物标本的二次利用。
□ 签了字的知情同意书会对受试者的隐私构成不正当威胁，联系受试者真实身份和研究的唯一记录是知情同意书文件，并且主要风险就来自于受试者身份或个人隐私的泄露。
□ 研究对受试者的风险不大于最小风险，并且如果脱离“研究”背景，相同情况下的行为或程序不要求签署书面知情同意。如访谈研究，邮件/电话调查

	资金来源
	□ 企业   □ 政府   □ 学术团体   □ 本单位   □ 自筹

	本院主要研究者信息：
· 主要研究者负责的在研项目数：       项
· 主要研究者负责的项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：       项

	申请人签字                            日期             

	本院承担专业科主任签字                     日期            
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