
云南省第一人民医院研究者发起的临床研究科学性审查审核表
（本表仅供以投稿为目的的观察性研究且经费为不涉及经费或自筹填报）

	项目名称
	
	计划起止时间：

	项目类别
	□ A.药品 □ B.医疗器械 □ C.新技术应用 □ D.人体标本收集（包括血液、尿液、病理组织标本等）□ E.人体信息收集（包括病例数据或问卷信息等）

其它（请注明）：                                             

	研究分类
	□观察性研究

	研究经费
	□不涉及经费，需提供不涉及经费声明   □自筹

	一、申请人（项目负责人）简要信息

	姓名
	
	性别
	
	身份证号
	

	学历
	
	职称
	
	专 业
	

	科室
	
	移动电话
	
	Email
	

	教育经历（大学开始）

	毕业院校
	专  业
	时  间

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	工作经历

	期  间
	单  位
	部  门

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	二、本临床研究项目主要人员及分工（含项目负责人）

	姓名
科室
学历
职称
主要任务（研究中分工）
是否有
GCP证书
签名


	临床研究简介（500字以内)

	

	申请人承诺：

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，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。

2、上述材料若填报失实或违反有关规定，本人将承担全部责任。
申请人签字：

日期：

	（科室/学科小组）对本研究项目的评审意见（3-5名副高以上人员）：

（备注：研究团队成员不能参与评审小组）

	1、本研究是否具有科学和社会价值？  是□  否□

	2、本研究的开展是否有充分的依据？  是□  否□

	3、研究设计是否能够回答研究问题？  是□  否□

	4、主要研究者是否具有试验方案中所要求的专业知识和经验，是否有充分的时间参加临床研究：是□  否□

	5、研究实施条件是否满足临床研究/试验需要？是□  否□

	项目风险等级： □高风险   □中等风险  □低风险

	评审意见或建议：

□同意

□不同意（请说明理由）                               
专家签名：

                                                    年　　月　　日 

	科室意见：
□同意提交至科学性审查。                                            

科主任签（章）

                                                年  月  日

	五、形式审查

	提交材料是否有以下内容；

研究方案： □是   □否
不涉及经费声明：□是   □否

利益冲突声明及科研诚信承诺书：□是   □否
其它：                        

	审查方式：

□快审  □会议审查  □观察性研究，备案    秘书签名：       
办公室主任审核意见：□同意
办分公室主任签名：           

年  月  日
                     


备注：1、此表是临床研究（IIT）研究科学性审查的必备材料。

 2 、 本表A4纸正反面打印。

3、提交电子版时，本表需完善科室签字后扫描为PDF文件递交。


