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四川大学华西第四医院药物临床试验机构
药物临床试验立项申请表
	受理号：                   
	   受理时间：                                                                                                   DOCVARIABLE  txt$projectmilestonedate\* MERGEFORMAT 

	试验项目名称
	 DOCVARIABLE  txt$lxtQ1\* MERGEFORMAT  

	适应症
	 DOCVARIABLE  txt$lxtQ18\* MERGEFORMAT  

	临床试验例数
	总例数（   DOCVARIABLE  txt$txtQ3\* MERGEFORMAT ）/本中心例数（   DOCVARIABLE  txt$txtQ4\* MERGEFORMAT ）
	试验开始/结束时间
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ6\* MERGEFORMAT 

	任务来源
	国家药品监督管理局      批件号： DOCVARIABLE  txt$txtQ8\* MERGEFORMAT 

	药物注册分类
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ9\* MERGEFORMAT 
	试验类型
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ55_I\* MERGEFORMAT Ⅰ ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ55_IIa\* MERGEFORMAT Ⅱ  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ55_IIIa\* MERGEFORMAT Ⅲ  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ55_IV\* MERGEFORMAT Ⅳ  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ56_1\* MERGEFORMAT 随机对照

	
	
	
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ11_1\* MERGEFORMAT 国际多中心 ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ11_2\* MERGEFORMAT 国内多中心

	申报注册机构
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ63_1  \* MERGEFORMAT 国家局        ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ63_2  \* MERGEFORMAT 省局          ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ63_3  \* MERGEFORMAT 其他，请详述    DOCVARIABLE  txt$txtQ64\* MERGEFORMAT                 

	是否申报遗传办
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ65_1  \* MERGEFORMAT 是            ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ65_2  \* MERGEFORMAT 否   

	申办者
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ12\* MERGEFORMAT 
	联系人
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ13\* MERGEFORMAT 
	电话
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ14\* MERGEFORMAT 

	
	
	联系地址
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ15\* MERGEFORMAT 

	CRO公司
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ19\* MERGEFORMAT 
	联系人
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ20\* MERGEFORMAT 
	电话
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ21\* MERGEFORMAT 

	
	
	联系地址
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ24\* MERGEFORMAT 

	项目组长单位
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ25\* MERGEFORMAT 
	负责人
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ26\* MERGEFORMAT 
	电话
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ27\* MERGEFORMAT 

	承担试验专业
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ30\* MERGEFORMAT 
	专业负责人
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ31\* MERGEFORMAT 
	电话
	 DOCVARIABLE  txt$txtQ32\* MERGEFORMAT 

	申办者递交的资料
	 DOCVARIABLE  txt$txtattachments\* MERGEFORMAT 

	专业负责人意见：    

根据申办者申请，已审阅所有临床试验前相关资料，同意在本专业进行临床试验。在临床试验全过程中，我将严格执行国家药品监督管理局颁发的“药物临床试验质量管理规范”，客观、真实提供试验数据，充分保障受试者合法权益，并按GCP要求保存试验资料。按时完成药物临床试验任务。

签名：            年    月     日


	机构办公室审查意见：

        盖章             年    月    日   

	附件：试验信息

项目内容
	有（无）
	是（否）免费
	免费方式

	试验药物
（试验组）
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_1\* MERGEFORMAT 提供  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_2\* MERGEFORMAT 报销

	试验药物
（对照组/安慰剂组）
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_1\* MERGEFORMAT 提供  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_2\* MERGEFORMAT 报销

	试验药物
（导入期药物）
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_1\* MERGEFORMAT 提供  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_2\* MERGEFORMAT 报销

	试验中其他用药
（急救药物等）
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_1\* MERGEFORMAT 提供  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_2\* MERGEFORMAT 报销

	检查化验
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_1\* MERGEFORMAT 有   ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ40_2\* MERGEFORMAT 无  
	( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_1\* MERGEFORMAT 提供  ( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ42_2\* MERGEFORMAT 报销

	试验其他情况说明：

 DOCVARIABLE  txt$lxtQ35\* MERGEFORMAT 

	试验周期： DOCVARIABLE  txt$txtQ36\* MERGEFORMAT                                  访视次数： DOCVARIABLE  txt$txtQ37\* MERGEFORMAT      

	计划研究费用：    DOCVARIABLE  txt$txtQ38\* MERGEFORMAT 元/例     

	受试者受益： DOCVARIABLE  txt$txtQ39\* MERGEFORMAT 


注：请在对应项下打 ×
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