                        河北医科大学第四医院临床试验机构                2023.08.31

河北医科大学第四医院研究者发起的临床试验申请表

受理号：
	方 案 简 况
	方案编号：

项目名称：


	
	项目种类：□干预性研究      □诊断性研究      □观察性研究

	
	适应症范围分类：□适应症范围内
□增加适应症研究
□其他

	
	研究风险分类： □高风险研究
□中等风险研究
□低风险研究

	
	起止年月
	
	预计入组例数
	本院：   全国：

	研究资助
类型
	研究经费：□无资助；□获全额资助 □获部分资助，资助方：

研究药品：□免费赠送 □正常购买  □优惠价（请说明：    ） □不适用
其他资助项目（请说明）：

	参加类 型

	牵 头
	项目负责人
	
	科  室
	

	
	
	参加单位
	
	负责人
	

	
	
	
	
	负责人
	

	
	
	
	
	负责人
	

	
	参 加
	牵头单位
	
	负责人
	

	
	
	牵头单位项目联 系人
	 
	联系方式
	

	
	单中心
	项目负责人
	
	科  室
	

	
	
	本院联系人
	
	联系方式
	

	
	备注：根据本中心实际参加类型填写，其他类型处填写“-”。

我院牵头项目需回避审查专家：无 □； 有 (，请填写专家姓名（最多2名）：                       

	试验产品储存
	机构管理 □      科室自管 □     不适用 □    

	研究团队成员

	姓  名
	职务/职称
	是否GCP培训
	手  机
	项目组中分工
	本人签字

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	主要研究者声明

本项目是以不损害受试者权益为前提，探索病因、预防、诊断、治疗、预后及康复等的优良、科学临床研究，或以纯粹科学目的开展的临床研究，并且不接受有可能影响受试者安全和公平竞争原则的资助。本项目严格按照《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》（2021年）的规定开展临床研究。

本人自觉接受国家有关法律和法规的约束，对该项目的所有临床研究资料及相关内容保密，保护受试者权益及隐私，并郑重承诺与该项目无任何利益冲突。

                      主要研究者签字：                 年    月     日

	科室意见：     □ 同意
     □ 不同意


科室主任签字：                      年     月     日

	（下表由机构填写）

机构意见：经形式审查资料合格，建议进行后续审查。 

 机构经办人签字：                机构办主任签字：              年     月     日

	（由机构办送签）
机构意见：  同意立项。
      主管院长签章：                        年     月     日

	备注：本表格内的选择框内勾选均采用“”；表格完成后请修改文档名称发送电子版至机构办邮箱：office_hb4th@126.com；申请表请递交一式2份（正反面打印）。


附：项目种类及研究设计类型分类
1. 研究设计类型划分：
（1）干预性研究：随机对照研究（RCT）、配对研究、自身交叉对照研究、非对照研究；

（2）诊断性研究：

无创性：体外标本（如组织蜡块）、无创性操作（如B超等）；

有创性：采集活体组织标本进行诊断，有创性检查等；

（3）观察性研究：描述性研究、队列研究、病例对照研究；

2. 根据研究是否超适应症划分：

（1）适应症范围内：研究用药严格按照说明书使用，不涉及改变说明书适应证、剂量、给药途径、给药方式、时间等。

（2）增加适应症研究：增加新的给药方案，涉及改变说明书适应证、剂量、给药途径、给药方式、时间等。

3. 根据研究的风险划分：
（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。

