附件1：
需报送执行情况总结报告的人类遗传资源国际合作项目名单
	序号
	审批号
	项目名称
	承担单位

	1
	国科遗办审字[2011]2号
	一项随机、双盲、安慰剂对照、组间比较的I型剂量递增研究，评价健康中国男性受试者单次口服及连续7天多次口服Riociguat(BAY63-2521)1.0mg 和2.0 mg每日3次的安全性和药代动力学效应
	北京大学第一医院

	2
	国科遗办审字[2011]3号
	艾滋病疫苗研发相关的广谱抗体疫苗免疫检测的联合协作研究
	中国疾病预防控制中心性病艾滋病预防控制中心

	3
	国科遗办审字[2011]11号
	注射用重组人凝血因子VIII临床试验项目审批申请资料
	中国医学科学院血液病医院

	4
	国科遗办审字[2011]14号
	一项比较BIBW1992与化疗作为一线治疗在EGFR激活突变的IIIB或IV期肺腺癌患者中的随机、开放、III期国际多中心临床研究
	广东省人民医院

	5
	国科遗办审字[2011]16号
	既往全身化疗后进展的进展期胃癌患者中比较依维莫司（RAD001）加最佳支持治疗与安慰剂加最佳支持治疗的随机、双盲、多中心III期研究
	上海交通大学医学院附属瑞金医院

	6
	国科遗办审字[2011]17号
	中美两国同时进行II期临床试验以验证血脂康对高血脂患者的降脂效果
	北京北大维信生物科技有限公司

	7
	国科遗办审字[2011]19号
	一项随机、双遮蔽、多中心、激光治疗对照的III期临床研究，在糖尿病黄斑水肿导致的视力受损患者中评估雷珠单抗（玻璃体内注射）联合治疗和单一治疗的有效性和安全性
	北京大学人民医院

	8
	国科遗办审字[2011]20号
	SERAPHIN研究：方案编号：AC-055-302，一项多中心、双盲、随机、安慰剂对照、平行分组、事件驱动的Ⅲ期临床研究，用以评价ACT-064992对伴有肺动脉高压症状患者发病率和死亡率的影响
	中国医学科学院北京协和医院

	9
	国科遗办审字[2011]23号
	国际多中心临床研究-评价卡培他滨加奥沙利铂联合或不联合拉帕替尼用于治疗ErbB2阳性的晚期或转移性胃癌或食道癌或胃食道结合部腺癌的疗效和安全性III期研究
	南方医科大学南方医院

	10
	国科遗办审字[2011]29号
	中国男性和女性2型糖尿病患者口服单剂和多剂10 mg和25 mg BI 10773后的药代动力学和药效学特征的研究
	北京大学第一医院

	11
	国科遗办审字[2011]30号
	利伐沙班与依诺肝素对照用于内科住院患者预防静脉血栓栓塞的多中心、随机、平行分组、有效性与安全性研究
	北京大学人民医院

	12
	国科遗办审字[2011]31号
	一项为期24周的随机、双盲、安慰剂对照、平行组、国际多中心研究：评估lixisenatide用于二甲双胍单用或联合磺脲类药物治疗控制不佳的2型糖尿病患者的有效性和安全性（EFC11321）
	广东省人民医院

	13
	国科遗办审字[2011]33号
	评价戈利木单抗治疗已使用甲氨蝶啶治疗的中国活动性类风湿关节炎受试者的有效性及安全性的III期、多中心、随机分组、双盲、安慰剂对照研究
	北京大学人民医院

	14
	国科遗办审字[2011]34号
	评价戈利木单抗治疗中国强直性脊柱炎患者的疗效及安全性的III期、多中心、随机分组、双盲、安慰剂对照研究
	北京大学人民医院

	15
	国科遗办审字[2011]38号
	在中国炎症性肠病病人中检测血清学标志物（I2，C-bir，ASCA,ANCA,OmpC,and pancreatic antigen）的科研合作协议
	中国医学科学院北京协和医院

	16
	国科遗办审字[2011]47号
	一项评估单剂量好多剂量Odanacatib在中国绝经后女性受试者的药代动力学的开放性研究（方案编号：MK-0822-034）
	中国医学科学院北京协和医院

	17
	国科遗办审字[2011]48号
	一项随机、双遮蔽、多中心、激光治疗对照的III期临床研究，在糖尿病黄斑水肿导致的视力受损患者中评估雷珠单抗（玻璃体内注射）联合治疗和单一治疗的有效性和安全性
	北京大学人民医院

	18
	国科遗办审字[2011]49号
	一项多剂量、开放标签，评价Avonex®在健康中国志愿受试者中的药物代谢动力学、药效学和安全性的I期临床研究
	上海市徐汇区中心医院

	19
	国科遗办审字[2011]51号
	SERAPHIN研究：方案编号：AC-055-302，一项多中心、双盲、随机、安慰剂对照、平行分组、事件驱动的III期临床研究，用以评价ACT-064992对伴有肺动脉高压症状患者发病率和死亡率的影响
	上海交通大学医学院附属仁济医院

	20
	国科遗办审字[2011]55号
	一项研究NN1250在健康中国受试者中药代动力学特性的试验
	中国医学科学院北京协和医院

	21
	国科遗办审字[2011]58号
	感染丙肝病毒（HCV）受试者中IL28B和ITPA基因型分布的国际流行病学研究
	北京大学人民医院

	22
	国科遗办审字[2011]62号
	一项在健康中国人受试者中进行的评价omalizumab（Xolair®）单剂皮下注射给药后的药代动力学和药效学的开放性、随机、平行组研究
	卫生部北京医院

	23
	国科遗办审字[2011]65号
	探索RO4917838在健康中国志愿者中的药物代谢动力学、安全性和耐受性的单中心、开放性、单次给药、随机、双向交叉研究
	北京大学第三医院

	24
	国科遗办审字[2011]69号
	一项比较索拉非尼联合厄洛替尼与索拉非尼联合安慰剂作为一线治疗肝细胞癌（HCC）的随机，安慰剂对照，双盲III期临床试验
	中山大学肿瘤医院

	25
	国科遗办审字[2011]71号
	以中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白（NGAL）为新的生物标记物评价eGFR严重降低的病人应用碘帕醇370注射液或碘克沙醇320行冠状动脉造影和/或经皮冠状动脉介入术的肾损害的IV期初步研究
	广东省人民医院

	26
	国科遗办审字[2011]73号
	B – LONG：评价重组长效凝血因子IX Fc融合蛋白（rFIXFc）预防和治疗经治重度B型血友病受试者出血事件的安全性、药代动力学和有效性的一项开放标签的多中心研究
	中国医学科学院血液病医院

	27
	国科遗办审字[2011]74号
	我国儿童维生素A需要量及膳食评估新技术研究
	中国疾病预防控制中心营养与食品安全所

	28
	国科遗办审字[2011]75号
	同位素稀释技术研究中国成人维生素A营养需要量
	南京医科大学

	29
	国科遗办审字[2011]76号
	一项评价西妥昔单抗联合化疗一线治疗复发/或转移的头颈部鳞状细胞癌在亚洲患者中的抗肿瘤活性和安全性的开放、单组、多中心III期临床研究
	中国医学科学院肿瘤医院

	30
	国科遗办审字[2012]3号
	胃癌变过程的表观遗传学特征
	北京市肿瘤防治研究所

	31
	国科遗办审字[2012]5号
	机、双盲、多中心、安慰剂对照研究，以评价绝经后妇女口服鲑鱼降钙素以及钙和维生素D在治疗骨质疏松症中的有效性和安全性
	首都医科大学附属北京友谊医院

	32
	国科遗办审字[2012]8号
	BIBF 1120用于治疗非小细胞肺癌的III期国际多中心临床研究
	上海市胸科医院

	33
	国科遗办审字[2012]9号
	索拉菲尼（sorafenib）作为肝细胞癌手术切除或局部消融后辅助治疗的III期随机、双盲、安慰剂对照研究
	北京肿瘤医院

	34
	国科遗办审字[2012]10号
	在饮食和锻炼未能充分控制血糖的既往未接受药物治疗的2型糖尿病患者中开展的一项III期、随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、BI10773与西格列汀口服给药24周治疗的有效性和安全性试验
	中山大学附属第三医院

	35
	国科遗办审字[2012]13号
	EXPAND(Erbitux 联合希罗达和顺铂用于晚期食管-胃癌患者的治疗)-一项开发，随机，对照，多中心，III期临床实验，研究在晚期胃腺癌（包括胃食管连接部腺癌）受试者，西妥昔单抗联合卡培他滨（希罗达，X）和顺铂（P）的给药方案与XP单独使用作为一线治疗的比较
	北京肿瘤医院

	36
	国科遗办审字[2012]14号
	探索性评价聚乙二醇干扰素alfa-2a单独或联合拉米夫定治疗HBeAg阳性或阴性慢性乙型肝炎患者储存血清中白细胞介素-28B基因型、蛋白和RNA生物标志
	北京大学人民医院

	37
	国科遗办审字[2012]18号
	感染丙肝病毒（HCV）受试者中IL28B和ITPA基因型分布的国际流行病学研究（遗传学和其他生物医学研究可选性样本收集部分）
	上海交通大学医学院附属瑞金医院

	38
	国科遗办审字[2012]30号
	帕金森病与原发性震颤致病基因的筛查及其致病机制的研究
	中山大学附属第一医院

	39
	国科遗办审字[2012]31号
	中国男性和女性2型糖尿病患者口服单剂和多剂10 mg和25 mg BI 10773后的药代动力学和药效学特征的研究
	北京大学第一医院

	40
	国科遗办审字[2012]33号
	随机、双盲、多中心、安慰剂对照研究，以评价绝经后妇女口服鲑鱼降钙素以及钙和维生素D在治疗骨质疏松症中的有效性和安全性
	首都医科大学附属北京友谊医院

	41
	国科遗办审字[2012]34号
	FGCL-4592-043/-044血清与尿液样本的hepcidin水平检测
	中国医学科学院北京协和医院

	42
	国科遗办审字[2012]37号
	一项开放、随机、单剂、双交叉I期研究，在健康中国男性和女性受试者中评价口服利格列汀/二甲双胍固定剂量复方片（利格列汀2.5 mg/二甲双胍850 mg或利格列汀 2.5 mg/二甲双胍500 mg）的特征，以及其与复方中的单药成分利格列汀2.5 mg联用二甲双胍850 mg或者二甲双胍500 mg比较后的相对生物利用度
	北京大学第一医院

	43
	国科遗办审字[2012]39号
	健康志愿者多次口服普罗布考片剂的药代动力学及安全性研究
	中国医学科学院北京协和医院

	44
	国科遗办审字[2012]46号
	Toll样受体基因与中国1型糖尿病易感相关性的研究
	复旦大学附属儿科医院

	45
	国科遗办审字[2012]58号
	中国儿童与家庭队列研究（预试验）-膳食、营养和身体活动可行性研究
	中国疾病预防控制中心

	46
	国科遗办审字[2012]59号
	一项关于肺动脉高压受试者口服UT-15C缓释片有效性和安全性的16周、国际多中心、双盲、随机、安慰剂对照研究
	上海市肺科医院

	47
	国科遗办审字[2012]60号
	YM178 OCAS片(Mirabegron)在中国健康志愿者体内的开放性单次和多次给药的安全性和药代动力学试验（研究方案 178-CL-091）
	复旦大学附属华山医院

	48
	国科遗办审字[2012]61号
	评价爱沙康唑（Isavuconazole，BAL8557）在健康中国志愿者体内的安全性和药代动力学的I期、开放性、单剂量和多剂量研究。研究方案：9766-CL-0038
	复旦大学附属华山医院

	49
	国科遗办审字[2012]64号
	配方奶中牛奶乳桥蛋白对婴儿生长、健康和免疫功能的作用
	复旦大学附属儿科医院

	50
	国科遗办审字[2012]79号
	一项III期、双盲、随机、安慰剂对照研究，用于评价dalcetrapib在近期确诊急性冠脉综合征（ACS）的稳定性冠心病（CHD）患者中对心血管（CV）风险的作用
	中国医学科学院阜外心血管病医院

	51
	国科遗办审字[2012]90号
	一项比较BIBW2992与化疗作为一线治疗在EGFR激活突变的IIIB或IV期肺腺癌患者中的随机、开放、III 期国际多中心临床研究
	广东省人民医院

	52
	国科遗办审字[2012]95号
	Lu AA21004在健康、年轻中国男性和女性中单中心、开放、单剂量、介入性的药代动力学研究
	泰达国际心血管病医院
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