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临床试验初始审查申请表
注：请在相应选项中打“√”，即“☑”。
	项目名称
	

	研究类型
	□药物注册临床试验                  
□医疗器械注册临床试验（包括体外诊断试剂）
□其它：                                                         

	产品种类
	□药物分类
	□化学药品  □生物制品  □放射性药物  
□进口药物类  □其它       

	
	□医疗器械
（复选）
	□一类     □二类      □三类
□非植入 □植入

	
	□体外诊断试剂
	□一类     □二类      □三类

	
	□其它

	临床试验分期
	□药物
	□Ⅰ期   □Ⅱ期   □Ⅲ期   □Ⅳ期   □其它             

	
	□医疗器械
	□临床验证 □临床试用 □上市后再评价 □其它        

	
	□其它

	是否多中心研究
	□国际多中心   □国内多中心    □单中心

	组长单位
	

	研究设计类型
	□干预性研究     □非干预性研究（□回顾性研究  □前瞻性研究）

	申办方
	

	申办方指定联系人
	
	 电话/E-mail
	

	CRO公司
	

	监查员姓名
	
	电话/E-mail
	

	[bookmark: _GoBack]主要研究者声明
	本人承诺，向浙江省肿瘤医院医学伦理委员会提交的所有材料真实、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规范开展研究，严格按照已批准的方案执行。

	主要研究者签名
	
	日  期
	






研究者发起的临床研究初始审查申请表
注：请在相应选项中打“√”，即“☑”。
	项目名称
	

	项目编号
（如有）
	
	主要研究者
	
	科室
	

	主要研究者指定联系人姓名：            电话：            邮箱：

	临床监查员姓名/电话/邮箱：如有必填

	研究总例数：
	
	竞争入组
	□是；
□否，本中心入组例数：

	组长单位及组长单位主要研究者（若为多中心的请填写）
	

	研究类型
	□干预性研究；
□观察性研究： □回顾性分析    □前瞻性研究；

	利用人体组织样本
	□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：

	申办者
	□本院研究者发起；
□其他（申办单位/申请人/CRO）：

	项目来源
	□研究者自发      □纵向课题      □横向课题

	资助机构名称
	

	资助方式（经费或药品等资助）
	

	主要研究者声明：
本人承诺，向浙江省肿瘤医院医学伦理委员会提交的所有材料真实、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规范开展研究，严格按照已批准的方案执行。我将切实保护研究参与者的隐私权和个人信息。     
                           
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
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