南昌市第一医院                                                          V4.0/2024-12-10
研究者发起的临床研究立项申请表
机构受理号：                            受理日期：
	项目名称
	

	专业科室
	
	本院主要研究者/联系方式
	

	研究中心
参加性质
	□单中心  
□多中心(牵头) □多中心(参加)
	本院预计承担病例数
	        例

	牵头单位
	
	牵头主要研究者
	

	项目
资助方
	
	资助方联系人/联系方式
	

	研究分类
	□干预性研究     □观察性研究      □其他研究：           

	
	□适应症范围内   □超适应症研究（请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

	研究资助
类型
	研究经费
	□全额资助   □部分资助   □其他资助项目（请描述）：           
□无资助，请提供“无经费资助声明”

	
	研究药品/器械/产品等
	[bookmark: _GoBack]□医院药品/器械/产品目录内已启用  □医院药品/器械/产品目录内未启用 
□其他：（请说明）：               

	
	
	□免费赠送   □正常购买   □优惠价（请说明）：         
□其他：（请说明）：               


	研究信息
	是否涉及中国人类遗传资源管理审批：   □是    □否

	
	研究起止时间：         年     月 -      年     月

	主要研究者声明
	   本项目是以不损害受试者权益为前提的临床研究，项目严格按照我院《研究者发起的临床研究运行管理流程》及相关规定实施与管理，我将确保受试者的权益和安全保护以及临床研究数据和结果的真实、可溯源。

主要研究者签字/日期：

	科室意见
	□ 同意  □ 不同意 
科室主任签字/日期：           

	机构办公室审核意见
	□形式审查通过  
□形式审查不通过 
审核人签字/日期：
	□同意（已通过学术委员会）
□不同意（未通过学术委员会）
机构办公室主任签字/日期：

	处理意见
	 1.通知主要研究者；
 2.交我院伦理委员会审批；
 3.一式二份（原件：IIT管理部门存档，复印件：伦理委员会备案）

	备注：
1、根据是否采用干预措施划分为：
1）干预性研究：包括随机对照研究（RCT）和非对照研究；
2）观察性研究：包括队列研究：从暴露到结局，前瞻性、回顾性、前瞻回顾性；横断面研究：特定时间；病例-对照研究：从结局到暴露，回顾性）
3）其他研究：不属于以上2类研究的情形。
	2、根据研究风险划分为： 
1）高风险研究：干预措施为超适应症范围的药物，新术式或创伤性检查等；儿童、青少年和高龄患者（＞65 岁）为研究对象的研究。 
2）中等风险研究：介于高风险与低风险之间的研究。 
3）低风险研究：观察性研究、食品类研究。



