江西省妇幼保健院

临床试验立项申请表

立项编号：                                  日期：
	项目名称
	

	根据递交研究资料的类型选填: FORMCHECKBOX 
药物； FORMCHECKBOX 
医疗器械； FORMCHECKBOX 
诊断试剂

	药物
	批件号或受理号/日期
	
	国际多中心
	 FORMCHECKBOX 
是  FORMCHECKBOX 
否

	
	药物临床试验登记号
	
	试验方案编号
	

	
	国产/进口
	 FORMCHECKBOX 
国产;  FORMCHECKBOX 
进口
	境外已上市
	 FORMCHECKBOX 
是    FORMCHECKBOX 
否

	
	是否为注册项目？
	 FORMCHECKBOX 
 是
	 FORMCHECKBOX 
Ⅰ期； FORMCHECKBOX 
Ⅱ期 ； FORMCHECKBOX 
Ⅲ期； FORMCHECKBOX 
Ⅳ期（再注册）； FORMCHECKBOX 
生物等效性； FORMCHECKBOX 
其他              

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 否
	 FORMCHECKBOX 
Ⅳ期（上市后研究）    FORMCHECKBOX 
一致性评价
 FORMCHECKBOX 
其他         

	
	药品
注册分类
	 FORMCHECKBOX 
中药     类； FORMCHECKBOX 
  化药     类；
 FORMCHECKBOX 
治疗用生物制品     类； FORMCHECKBOX 
  预防用生物制品     类；

	医疗器械
	审批形式
	 FORMCHECKBOX 
备案; FORMCHECKBOX 
临床试验批件
	备案/批件号
	

	
	国产/进口
	 FORMCHECKBOX 
国产; FORMCHECKBOX 
进口
	境外已上市
	 FORMCHECKBOX 
是; FORMCHECKBOX 
否

	
	管理分类
	 FORMCHECKBOX 
一类 ; FORMCHECKBOX 
二类; FORMCHECKBOX 
三类

	
	研究类型
	 FORMCHECKBOX 
注册； FORMCHECKBOX 
 研究者发起； FORMCHECKBOX 
上市后； FORMCHECKBOX 
其他

	诊断试剂
	审批形式
	 FORMCHECKBOX 
备案; FORMCHECKBOX 
临床试验批件
	备案/批件号
	

	
	国产/进口
	 FORMCHECKBOX 
国产; FORMCHECKBOX 
进口
	境外已上市
	 FORMCHECKBOX 
是; FORMCHECKBOX 
否

	
	管理分类
	 FORMCHECKBOX 
一类 ; FORMCHECKBOX 
二类; FORMCHECKBOX 
三类

	
	研究类型
	 FORMCHECKBOX 
注册； FORMCHECKBOX 
 研究者发起； FORMCHECKBOX 
上市后； FORMCHECKBOX 
其他

	立项类别
	 FORMCHECKBOX 
新启动项目； FORMCHECKBOX 
增加中心项目
	拟承担例数
	

	涉及人类遗

传资源类型
	 FORMCHECKBOX 
采集； FORMCHECKBOX 
国际合作审批； FORMCHECKBOX 
国际合作备案； FORMCHECKBOX 
保藏审批； FORMCHECKBOX 
出境审批； FORMCHECKBOX 
对外提供或开放使用备案； FORMCHECKBOX 
不涉及 FORMCHECKBOX 
其他

	是否有样本外送
	 FORMCHECKBOX 
是（每季度向机构办递交样本外送清单）； FORMCHECKBOX 
否

	申办方
	
	CRO
	

	申办方/ CRO联系人
	
	联系电话
	　

	组长单位及PI
	
	联系电话
	

	本中心承担专业
	
	本中心PI
	　

	审查意见
	主要研究者
	
	日期
	

	
	专业负责人
	
	日期
	

	
	机构办主任
	
	日期
	

	
	机构副主任
	
	日期
	

	
	机构主任
	
	日期
	


专业组项目研究团队说明

	项目名称
	

	主要研究者
	
	联系方式
	

	项目组主要成员

	姓名
	职称
	项目分工
	 负责/参与
在研项目数
	联系方式

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主要研究者签名：                                                 年   月   日

	研究分工：项目职责分工：1、项目负责人/主要研究者 2、研究者 3、质控员 4、其他，请描述
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