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	试验项目名称
	

	试验申办者
	

	药物名称
	
	药物类别
	

	药物剂型
	
	药物规格
	

	研究分期
	

	例数
	全球：        中国：       我院预计：

	组长单位
	
	研究负责人
	

	研究中心
	中国共有      个研究中心（研究中心名单另附）

	我院申请专业
	
	专业负责人
	
	主要研究者
	

	研究方案设计
	

	试验主要目的
	

	次要目的
	

	入选标准
	

	排除标准
（主要的）
	

	研究药物、剂量和给药方式、治疗时间
	

	参比治疗、剂量和给药方式、治疗时间
	

	主要检查项目
	

	评估标准
	

	研究期限
	

	是否有其他附加研究
	

	*可能的药物
不良反应
	

	*其他风险
	

	*受试者受益
	

	*发生研究相关损害时对受试者的治疗及赔偿
	

	*有关费用
	


注：* 尽可能用知情同意书中的原话


