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四平市中心人民医院药物/器械临床试验伦理委员会
初次审查申请表
	研究方案名称/方案编号
	


	该研究方案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过？
	□是
	□否

	该研究方案是否曾被暂停或者终止过？
	□是
	□否

	A 研究者信息

	项目牵头人
	
	牵头单位
	

	本院
主要研究者
	
	专业
	
	联系电话
	

	
	
	传真
	
	电子邮件
	

	B 申办者信息

	申办方
	

	申办方联系人
	
	电话
	
	电子邮件
	

	CRO
	

	临床监查员
	
	电话
	
	电子邮件
	

	C 研究信息

	CFDA批件号
	
	剂    型
	

	药品名称
	
	器械名称
	

	研究方案版本
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本
	
	知情同意书版本日期
	

	资金来源
	□企业 □政府 □学术团队 □本单位 □自筹 □其他

	类   别
	□中药 □化学药 □生物制品 □进口药 □医疗器械
	第   类

	研究形式
	□干预   □观察    □遗传研究   □流行病学研究

	研究期别
	□Ⅰ期   □Ⅱ期   □Ⅲ期   □Ⅳ期   □器械临床验证   □器械临床试用   □体外诊断试剂    □其他：           

	预期试验时间
	     年    月～      年     月（   个月）

	本中心招募受试者人数/试验总人数          人 /       人

	使用方式
	□创伤性    □非创伤性

	多中心试验
	□国内多中心  □国际多中心  □非多中心
	中心数目：     

	研究对象
	□健康人    □病人

	受试者年龄范围
	～     岁

	招募受试者方式
	□广告  □诊疗过程  □数据库  □中介  □其他：           

	[bookmark: _GoBack]受试者报酬
	□无 □有→报酬金额：           
报酬支付方式：□按随访观察时点，分次支付 □按完成的随访观察工作量，一次性支付 □完成全部随访观察后支付

	谁获取知情同意
	□研究者 □合作研究者 □研究护士 □研究助理 □不适用

	获取知情地点
	□私密房间/受试者接待室 □诊室 □病房  □其他

	知情同意签字
	□受试者签字 □法定代理人签字 □见证人签字

	申请免除知情同意
	□否，□是→填写下列选项

	
	□利用以往临床诊疗中获得的病历、生物标本的研究
□研究病历/生物标本的二次利用

	弱势群体
	□精神疾病
	□病入膏肓者
	□孕妇/胎儿
	□穷人/无医保者

	
	□文盲
	□未成年人
	□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

	要求排除对象
	□无
	□男性
	□女性
	□孩童
	□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

	
	□静脉输液
	□妇科
	□基因治疗
	□管制药品(麻/精药)

	
	□义肢
	□器官移植
	□其他
	□计算机断层扫描

	可行性
	□有充分的时间参加临床试验
□人员配备与设备条件能够满足临床试验的运行

	D本院研究者信息及分工安排

	姓名
	职称
	GCP培训（年）
	主要职责代码

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	主要职责及代码
	1.主要研究者
	2.主要研究者助理
	3.研究者
	4.病人入选排除

	
	5.体检/病史
	6.知情同意
	7.CRF填写及更改
	8.伦理联系

	
	9.严重不良事件报告
	10.病人联系/跟踪
	11.药物管理
	12.内部质控

	
	13.样本管理
	14.应急信封管理
	15.研究护士
	16.其他（请描述）

	E签名

	主要研究者（PI）
	
	日期
	

	机构办公室主任
	
	日期
	


填表须知
1、 请将本申请表各栏（除流水号）填写完整，如没有相关内容，请填写“无”；
2、 请以电子版形式填写本申请表，打印后签字（一般不接受手写版申请表）；表格中所有备选项的方框中请画“×”或“√”表示选中。
3、 “申请日期”填写伦理秘书接受申请的当天日期，须在申请当日递交方案；
4、 “弱势群体”项下请认真核实并填写。
5、 “E签名”项需经主要研究者签字确认。
6、 “主要研究者”签字即确认认可递交的临床试验的相关文件及申请表内容，伦理会秘书方可接收并给予受理编号。
四平市中心人民医院药物/器械临床试验伦理委员会  联系人：冯博
电话：0434-3625127/3624213    邮编：136000    邮箱：spszxyyllwyh@163.com    
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