西安市第八医院药物临床试验立项申请表
	拟进行临床试验项目名称：

	试验目的：

	NMPA批件号：

	申请日期：



	A 组长单位信息

	组长单位：

	B	本机构主要研究者信息

	主要研究者姓名/职称：

	主要研究者所在专业：

	主要研究者联系电话：

	主要研究者指定联系人姓名：	手机：

	C	申办者/CRO 公司信息

	申办者：

	CRO：

	临床监查员姓名/电话/E-mail：

	D 研究方案信息

	本机构拟招募受试者人数/总例数：

	预期试验起止时间：

	适应症：

	试验类别
	□药物： □Ⅱ期   □Ⅲ期   □Ⅳ期   
□其他          
	药物注册分类：

	多中心试验
	□是	□否	是否为国际多中心临床研究：□是	□否

	受试者年龄
范围
	

	要求排除
对象
	□无	□男性	□女性
□孩童	□其他 	

	弱势群体
	□精神疾病	□病入膏肓者	□孕妇	□文盲   	□军人
□经济困难者/无医保者       	□未成年人	     □认知损伤者
□ PI或研究人员的学生	□ PI或合作研究者的下属
□研究单位或申办者的员工



	E 签名

	                               主要研究者声明

我专业同意承接该项临床研究。

我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺在该临床试验实施过程严格执行《药物临床试验质量管理规范》，保证临床试验数据真实可靠，操作规范，如有失实， 愿意承担相关责任。


主要研究者（签名）      日期：

	药物临床试验机构意见：




签字（盖章） 日期：

	备注：



附：递交文件清单
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