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	项目名称
	

	方案编号
	

	申办单位
	

	CRO
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	本院承担科室
	
	PI
	

	递交文件清单
	

	1.研究信息
· 产品名称：
· 注册分类：
1. 研究总例数/本中心计划入组例数：
1. 研究预计持续时间：
· 是否需要办理人遗办事宜：☐是，☐否
· 研究需要使用人体生物标本：□ 否，□ 是→填写下列选项
· 采集生物标本：□ 是，□ 否
· 利用以往保存的生物标本：□ 是，□ 否

	2.招募受试者
· 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，□ 其他：
· 招募人群特征：□ 患者，□ 健康者
· 受试者补助：☐有，补助金额 __________________________，☐无

	3.知情同意
· 是否申请免除知情同意（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）：□是，□否
· 谁获取知情同意：□ 医生/研究者，□ 研究护士，□不适用
· 获取知情同意地点：□受试者接待室，□ 门诊诊室，□病房，□不适用

	4.主要研究者信息
· 主要研究者负责的在研项目数： 项

	5. 监查员信息：
公司联系人/电话/邮箱：



	申请人责任声明
	本人与该研究项目不存在利益冲突，我将遵循GCP、方案以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究
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