

惠阳三和医院伦理审查委员会                                                 文件编号：AF/SS-21/01.0
初始审查申请表
（科研项目）
	基本信息

	项目名称
	

	申办方
	

	CRO公司
	

	申办方/CRO联系人
	
	联系方式
	

	监查员姓名
	
	联系方式
	

	申请类型
	□申办方发起的非注册性临床研究
□本院主要研究者发起的临床研究
□外院主要研究者发起的临床研究

	是否多中心研究
	□多中心，组长单位：                   □独立中心

	方案设计类型
	[bookmark: _GoBack]□干预性研究 □回顾性观察性研究 □前瞻性观察性研究  

	产品类型
	□药物   □医疗器械   □体外诊断试剂   □不适用

	涉及的药品或医疗器械是否已上市
	□是（请提供医疗器械或药品的注册证和产品说明书）
□否   □不适用

	资金来源
	□企业，企业名称：                   □政府 □学术团体
□本单位  □其他：                   □无

	研究总例数
	
	本中心例数
	

	知情同意书版本号
	

	研究过程是否可能对参与者造成严重伤害
	□ 是 □ 否

	前期试验结果
	□无   □动物试验   □其他：           

	预期试验期限
	年    月   日 ——       年    月    日

	研究成果发布形式
	

	简要描述研究目的
	

	研究对象
	□正常人 □病人
	参与者年龄范围
	岁—     岁

	是否涉及到生物样本出境检测
	□否 

	
	□是：

	
	样本类型
	

	
	检测项目
	

	
	实验室名称
	

	
	地址
	

	
	是否涉及人类遗传资源检测
	□ 否 □ 是

	研究任务来源
	□国家级基金项目 □省部级科研项目 □厅局级科研项目 □院基金项目 □企业资助研究 企业名称：            
□学位课题研究：（ □硕士 □博士）
来源说明（必填）：                            
□其他 请说明：                                                                        

	弱势群体
	□精神疾病 □病入膏肓者 □孕妇 □文盲 □军人
□未成年人 □穷人/无医保者 □认知损伤者 □PI或研究人员的学生
□PI或合作研究者的下属 □研究单位或申办者的员工
□其他，具体说明：                    
□不涉及

	要求排除对象
	□无 □男性 □女性 □未成年人 □其他____________

	要求具备的特殊条件
	□重症监护 □隔离区 □手术 □儿 童重症监护 □静脉输注 □基因治疗 □义肢 □管制药品（麻醉药/精神药） □妇科 □计算机断层扫描
□其他（请具体说明）                              
□无

	主要研究者责任声明

	我将遵循我国法律法规和国际伦理准则以及伦理审查委员会的要求，开展本项研究：
· 与研究项目不存在利益冲突；
· 进行方案修改时要报告伦理审查委员会，获得批准后执行（注：为避免对参与者紧急伤害的修正方案等可以先执行，然后及时报告）；
· 及时报告严重不良事件和影响风险与受益比的非预期不良事件；
· 及时报告提前终止研究、或其他伦理审查委员会的重要决定；
· 随时应伦理审查委员会的要求，报告正在进行的研究的有关信息；
· 提交最后的结题报告。

	参与人员信息

	姓名
	职称
	执业类别
	相关技能培训
	研究岗位

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主要研究者信息

	主要研究者（PI）
	
	承担科室
	

	专业名称
	
	技术职称
	

	联系方式
	
	电子邮箱
	

	主要研究者签名
	
	日  期
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