附录1 研究者发起的临床研究立项申请表
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研究者发起的临床研究①立项申请表②③
	项目中文名称
	


	项目英文名称
	

	申请科室
	

	项目负责人④
	姓名
	
	电话
	
	邮箱
	

	项目联系人
	姓名
	
	电话
	
	邮箱
	

	研究规模
	□单中心   □多中心（□国际，□国内；组长/牵头单位：                  ）

	总入组例数
	
	我院入组例数
	

	项目来源
/资助方⑤
	
	经费预算（万元）
	

	知识产权归属
	

	成果发布形式
	□论文  □论著  □专利  □指南  □共识  □其他，              

	研究期限⑥
	      年     月—      年     月

	生物样本来源
	□不适用  □来源于               ，承诺来源合规，保证运输保藏安全。

	信息数据来源
	□不适用  □来源于               ，承诺来源合规，保证传输存储安全。

	研究类型及
风险评估

□观察性研究⑦
□干预性研究⑧
	研究涉及的措施

	类别A：
□药物⑨：名称：           ，生产厂家：          ；
是否经已注册上市：□是  □否
□医疗器械：名称：         ，生产厂家：         ；
是否经已注册上市：□是  □否
是否经我院统一采购：□是  □否（请说明）：         
是否超说明书⑩使用：□是  □否（如填是，请勾选以下内容）
①针对严重危害人的生命健康或者严重影响生存质量且目前无确切有效干预措施的疾病，或者虽有确切有效的干预措施但不可获取或者研究性干预措施具有显著的卫生经济学效益。□是 □否 □不适用
②有体外实验手段、动物模型的，相关实验研究结果应当支持开展临床研究；或者观察性研究结果提示确有必要开展干预性研究。□是 □否 □不适用
③使用方法不超过现有说明书的用法用量，预期人体内药物浓度（或生物效应）可以达到有效浓度（或有效水平）；或使用方法虽超过现有说明书用法用量但有充分证据证明其安全性、耐受性良好，或具有明确的风险获益评估证据且具有良好风险控制措施。□是 □否 □不适用

	
	
	类别B⑪：
□手术和操作；□物理治疗；□心理治疗；□行为干预；□临床诊疗方案；□群体性健康措施；□其他         ；

	
	是否购买保险：□是，□否；

	
	是否建立数据监查委员会⑫：□是，□否；

	
	出现研究相关医疗事件时的责任赔偿方：□我院，□其他单位：              。

	可行性
	是否赠药：□是，□否，□不适用；
是否提供免费检查：□是，□否，□不适用；
方案设计是否符合规范⑬：□是，□否

	其他参与单位⑭
	合同研究组织（CRO）：□是              ，□否
临床试验现场管理组织（SMO）：□是              ，□否
其他合作企业（中心实验室等）：□是              ，□否

	人类遗传资源行政许可⑮
	是否涉及人类遗传资源申报：□不涉及  □涉及（如涉及，请勾选以下内容）  

	
	□采集
	□大规模人群研究且人数大于3000例  
□特定地区人类遗传资源           □重要遗传家系   

	
	□国际合作
	涉外合作单位：                 

	
	□出境
	□标本出境   □信息对外提供或开放使用 

	标本送检情况⑯
	是否涉及标本外送：□是，□否
[bookmark: OLE_LINK3]若勾选是，是否免费：□是，□否，送检标本类型：                ，
送检单位：                 

	方案摘要
（400字以内）
	





	我院参与项目主要成员（含项目负责人，干预性研究一般要求有临床研究方法学人员参与）

	所在科室
	姓名
	职称
	项目分工
	签字

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	项目负责人
声明
	本项目严格按照《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等相关法律法规及我院有关管理规定进行研究，所提供的资料均真实可靠，保证研究过程规范，保护受试者权益。
本人郑重承诺：
1、 遵守科研诚信有关规定，不作出任何违反科研诚信的行为，提交的材料真实可靠。
2、若有合作单位，本人承诺与合作单位不存在利益冲突：包括（但不限于）财务关系、股权关系、职务兼任、经济利益、产权利益等方面。
确认签字： 
                        年     月     日

	申请科室
意见
	1、 项目负责人、团队具备开展该临床研究过程中涉及的医学判断、临床决策等干预行为的执业资格。
2、 项目已通过科室科学性论证。
3、已获知该项目 （未获得 / 获得） （资助来源） 资助，知识产权（包括结果发布、论文撰写、论文发表、特定研究成果享有等）归（单位名称） 拥有，当受试者出现研究相关损害时由（单位名称）承担赔偿责任⑰。
4、同意开展该临床研究。
科主任签字⑱： 
年     月     日



 注意事项（该页无需打印）
1. 除人工智能、大数据、基础研究、干细胞和体细胞、回顾性临床研究外，研究者发起的临床研究填写本表，回顾性临床研究立项请参照《研究者发起的回顾性临床研究项目立项指南》。
2. 立项申请表采用A4纸双面打印。
3. 外单位发起的项目需在提交材料的封面及骑缝处盖发起单位公章，本院研究者发起的项目需有项目负责人在资料封面处的签字确认。
4. 干预性研究项目负责人必须具有相应的执业资格证书。
5. 项目来源/资助方：（1）纵向、横向科研项目，请填写具体项目来源，如国家自然科学基金委项目、中华医学基金会；（2）由企业资助的项目，请填写企业名称，如XXXX有限公司资助；（3）无经费来源，请填写无。
6. 研究期限，指的是立项申请起始时间至预计研究完成的结束时间。
7. 开展观察性研究，不得对研究对象施加研究性干预措施，不得对研究对象采取随机化分组，不得使研究对象承担超出常规诊疗或疾病防控需要的额外健康（疾病）风险或经济负担。研究对象因参加观察性研究接受超出常规诊疗或疾病防控需要的额外检查、检验、诊断等措施，可能造成的风险超出最小风险的，应等同为干预性研究。
8. 高风险研究：干预措施为超说明书使用药物、新术式或因研究额外增加创伤性检查等；以特殊人群如婴幼儿、青少年、高龄患者（＞65 岁）、心智不全和孕产妇等为研究对象研究；安慰剂对照、随机对照临床研究。需提供风险控制预案。
   对风险未知或较高的临床研究，研究者应具备风险控制能力，对潜在风险进行充分考量并加以控制，包括但不限于进行预试验、设置期中分析、成立独立的数据监查委员会等。
9. 若涉及试验药和对照药，应分别列出相应的通用名及厂家。
10. 超说明书用药项目需填写研究者发起临床研究超说明书用药申请循证查询表。（要求同时满足①②③时才能超说明书使用），且需提供3位副高及以上同行专家评议结果。
11. 应当使用已经批准上市的药品、器械等产品并符合适用范围，在符合现有诊疗规范的前提下开展。
12. 如建立数据监查委员会，需附上相关资料，列表见附录12。
13. 相关的规范参照《临床试验方案规范指南（SPIRIT 2013）》（Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials）
（https://www.bmj.com/content/346/bmj.e7586.long）。
14. 涉及其他参与单位，应签署合同。
15. 符合我国人类遗传资源相关管理规定范围内的项目，必须按《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》在获得国务院科学技术行政部门批准后方可开展研究。
16. 对于院内已开展的检验、检查项目，一律不准外送。对于院内尚未开展的、确因科研工作需要进行项目外送的，需符合医院《外送检验检查管理办法》《允许开展的委托第三方实验项目清单》对于标本检测的管理规定。
17. 如其他医院和企业等合作单位拥有我院数据的使用权、所有权，则需承担赔偿责任。
18. 若项目负责人是科室主任，申请科室意见需科室副主任签字。

