研究者发起临床研究
科学性审查申请递交清单

1、 临床研究科学性审查申请表（附件1）--一式两份；
2、临床研究方案  包括风险控制计划（风险控制计划为干预性研究必需）（同伦理）；--一式一份
3、合作协议书（多中心临床研究项目）--一式一份；
[bookmark: OLE_LINK1]4、临床科研项目合同书（附件2）--一式两份；
[bookmark: OLE_LINK2]5、研究者资质证明（同伦理）--一式一份
6、主要研究者的利益冲突声明（同伦理）--一式一份
7、科学性审查意见（附件3）--一式两份。
8、徐州市肿瘤医院科研承诺书 - 课题（附件4 ）--一式一份
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附件1：
临床研究科学性审查申请表
送审日期：     年    月    日                        受理号：
	研究项目名称
	

	项目负责人
	
	科室
	
	职称
	

	项目类别
	 立项课题： 国家级  省部级  市厅级  局级  其他

	
	 以发表论文为目的临床研究

	
	 研究生课题，导师：               

	
	 多中心临床研究
是否组长单位： 是      否（组长单位：                     ）
是否有CRO公司： 否    是（公司名称：                     ）
其他参与单位：                                                   
                                                                    

	研究目的
和
意义
	目的：

意义：

	研究设计
	 干预性研究
	 随机对照        非随机对照

	
	 观察性研究
	 横断面调查      病例对照研究
 队列研究        其他（说明：              ）

	研究涉及
	 药物（医院现有  是  否，提供公司：                    ）
 耗材（医院现有  是  否，提供公司：                    ）   
 治疗方案      新技术     细胞治疗    干细胞制剂  
 均无

	研究起止时间
	
	本院病例数/病例总数
	/

	有无外拨经费资助
	 无    有，资助方式及经费数额：                           

	知识产权归属
	 本院        外单位（名称：                              ）
 共同（说明：                                              ）

	是否申报人类遗传资源 
	 否           是，申报理由：

	是否涉及样本和数据转移
	 否           是（填写下行），转移单位：

	
	样本和数据类型/数量：

	项目联系人
	
	联系电话
	
	邮箱
	

	项目负责人声明:

本项目是以不损害研究受试者的权益为前提，探索疾病优良的诊断治疗方法或为纯粹科学目的开展的研究。本项目将严格按照国家相关法律法规以及本院临床研究相关规定执行。项目成果中的数据、图片、表格以及所有研究支撑材料来源真实可靠，不存在篡改数据、修改图片、不当署名等违反科研诚信的问题。研究人员之间不存在利益冲突。如若出现上述问题，我愿承担全部责任。

                           负责人签字：
年    月    日

	申请资料形式审查

	 资料齐全，进入科学性审查：    会议审查      快速审查
 资料不齐全，请补充：                                     
                                         资料接收日期：

	
学术委员会意见：
  
[bookmark: OLE_LINK5]          审核通过     做必要修正后同意   做必要修正后重审      审核不通过

终止或暂停已批准的研究 

学术委员会成员签字：                     

                                                 日期：


[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK10]备注：1.所需提交资料：(1)研究者资质证明;(2)临床研究方案包括风险控制计划（风险控制计划为干预性研究必需）；(3)主要研究者的利益冲突声明;(4)合作协议书（多中心研究项目）；(5)临床科研项目合同书。
2.正反面打印






























附件2：
临床科研项目合同书
	科学性审查批号
	

	研究项目名称
	

	项目起止时间
	年   月 至    年   月

	主要研究者
	
	科室
	

	拟入选受试者例数
	
	经费（万元）
	

	主要研究内容
	

	研究计划进度
	

	主要考核指标
	

	签约各方

	甲方：
科教科负责人（签字）                         徐州市肿瘤医院科教科（公章）           
                                                      
                                                        日期：   年    月    日

	乙方：
项目负责人（签字）
                                                        日期：   年    月    日



附件3：

科学性审查意见
                   
	研究项目名称
	

	项目负责人
	
	科室
	
	职称
	

	项目类别
	 立项课题： 国家级  省部级  市厅级  局级  其他

	
	 以发表论文为目的临床研究

	
	 研究生课题，导师：               

	
	 多中心临床研究
是否组长单位： 是      否（组长单位：                     ）
是否有CRO公司： 否    是（公司名称：                     ）
其他参与单位：                                                   
                                                                    

	审查意见：

           科室对项目专业性概括描述其科学性（限100字）


对该项目经学术委员会审查，申请书内容真实有效、项目有较高的科学意义、研究方案切实可行、技术路线合理、内容合适、重点突出、经费预算合理、研究目标明确，有良好的临床应用前景，申请者学术水平与学风符合本研究要求，本院具备研究基础及研究条件。同意进行项目开展。
                                            
  学术委员会盖章：

日期：


































附件4：
徐州市肿瘤医院 徐州市第三人民医院
个人科研诚信承诺书

项目（课题）负责人：  
课题名称：                        
本人承诺在科研项目（课题）实施（包括项目申请、评估评审、检查、项目执行、经费使用、验收及论文发表、专利申请等成果及其他过程）中，遵守《关于进一步完善中央财政科研项目资金管理等政策的若干意见》（中办发〔2016〕50号）、《国务院关于优化科研管理提升科研绩效若干措施的通知》（国发〔2018〕25号）、《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（国卫计委〔2023〕4号）及《关于印发医学科研诚信和相关行为规范的通知》（国卫科教发[2021]7号）、《关于进一步加强全省医学科研诚信和作风学风建设的通知》（苏卫办科教[2022]2号）及《关于进一步规范我市医学科研诚信行为的通知》（徐卫科教[2022]3号）等规定要求，严格遵守科学道德和诚信要求，确保项目申报材料真实、合规、有效。不发生下列科研不端行为：
1、在职称、简历以及研究基础等方面提供虚假信息；
2、申报项目时与要求相违背的重复申报；
3、抄袭、剽窃他人科研成果，捏造科研数据；
4、违反医学伦理和试验动物管理规范，在涉及人体研究中，违反知情同意、保护隐私等规定；
5、不按时完成科研项目；
6、违反科研经费管理规定，科研经费的支出应与科研任务具有相关性，不得将无关的支出在科研经费中列支；不得虚构经济业务或通过非法手段取得票据套取科研经费，出现上述事件，由违者承担全部法律和经济责任；
7、其他科研不端行为。

如发现存在科研诚信问题，本人将积极配合调查并接受相应处理。

项目（课题）负责人签字：                日期：
