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西安大兴医院伦理初审申请表(药物/器械)




申请日期：                    项目伦审编号（伦理办填写）：

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


一、本中心主要研究者信息：

1. 主要研究者姓名：

2. 主要研究者单位/通讯地址：

3. 主要研究者联系手机：           电话：            E-mail：

4. 研究者指定联系人姓名：         手机：            E-mail：

二、申办者信息：

1.  申办者名称/地址：

2.
申办者联系人/手机/ E-mail：

3.  CRO名称/地址（如有）：

4.  CRO联系人/手机/E-mail（如有）：

5.
拟在本中心招募受试者人数/研究总人数：

6.
预期试验期限：

三、研究方案信息：

1. 研究类型：
□药物临床试验       □医疗器械临床试验    

2. 研究方案名称/编号/版本号：

3. 试验用产品：

□ 新药
名称：         
NMPA批件号：          
注册分类：进口药：□是  □否；上市药：□是   □否
□ 医疗器械
名称：              
类别：  □第一类   □第二类   □第三类

4. 使用方式：  □创伤性             □非创伤性

5. 多中心试验：□是（□国际 □国内）[如是，□组长单位 □参加单位]

 □否

6. 研究形式：□I期   □II期  □III期  □IV期  □生物等效性

□调查  □流行病学  □观察  □遗传研究  □其他：        
7. 研究设计（可多选）：
□双盲      □多中心试验     □安慰剂对照组   □治疗对照组       □交叉对照  □平行对照       □随机分配/抽样  □分层随机/抽样    □使用组织样本    □使用血液样本    □使用遗传物质样本

8. 生物学标本采集：□是【如是，是否送往国外实验室检测□是□否】 □否
生物学标本类型（可多选）：□血液 □尿液 □组织样本 □其他：      
采集生物学标本的量：                 
9. 受试者及年龄：□健康志愿者   □病人（   岁～   岁）

是否有充足的目标疾病受试者来源？  □是   □否  
10. 弱势群体：

□婴儿（0～1岁）   □儿童/未成年人 □精神/认知疾病  □孕妇  □囚犯        □穷人/无医保者    □危重疾病患者  □急诊室患者     □认知损伤者 □福利机构收留人员 □PI或研究者的学生   □文盲   

如涉及弱势群体，说明额外的保护措施：                        

11. 隐私：

· 试验是否采集隐私信息？   □是   □否

· 如是，请说明有哪些隐私信息：                        
· 如是，是否有隔离的场所避免被其他人看见？   □是   □否

· 如是，研究者是否用编码标示了受试者可识别的个人信息，并妥善保管？   □是   □否
· 如是，研究者是否去除可识别的数据，例如姓名，身份证号和病历号等？   □是   □否

· 是否有保护受试者隐私的措施？   □是   □否

如有，请说明                                  

· 方案中是否对采集隐私信息的必要性、合理性的详细描述？□是   □否

· 这些细节是否在知情同意书中体现？   □是   □否

11. 保密：

· 在试验中或试验后，谁有权获得原始数据或研究记录？                              
· 试验完成后，如何处理原始数据？                        
· 为保护受试者个人隐私和权力，研究者是否保证在论文报告中不公开受试者姓名等可识别身份信息？   □是    □否
12. 知情同意：

将以何种形式获得研究对象的同意？

  □ 书面      □ 口头    □免除知情同意

由谁向受试者说明研究信息？                           
是否用受试者能理解的非专业术语告知研究信息？   □是          □否

是否按照法规指南告知参加研究的重要信息？       □是          □否

不会诱导或强制受试者参加？                     □是          □否

由谁签署知情同意书（可多选）？    □受试者本人 □法定代理人

签署知情同意的时间？  □告知研究信息当时      □给受试者时间考虑

13. 试验的风险：

本试验是否对受试者存在潜在伤害？ □是                       □否  

试验是否涉及创伤性诊疗程序？   □是                         □否  

针对试验风险，采取哪些风险防控措施？                     
是否有独立的数据安全监查员？               □是          □否

是否有独立的数据安全监察委员会？           □是          □否

14. 试验的受益：

是否给受试者带来直接受益？  □是                         □否  

是否带来社会受益？   □是                                □否  

15. 试验的补偿：

是否有补偿费用？        □是（补偿方式及数额）            □否  

是否有推荐人补偿？      □是（补偿方式及数额）            □否  

是否有招募奖金？        □是（补偿方式及数额）            □否  

16. 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

□计算机断层扫描  □基因治疗  □义肢  □管制药品（麻醉药/精神药）

□妇科  □器官移植：                  □其他：                  
17. 是否有保护受试者的必备资源（研究经费、研究设施设备、应急救治条件等）：

□是                                   □否

18. 与研究项目存在利益冲突？□是（请填写“研究者利益冲突声明”） □否       

三、本中心参与研究者信息（可添加）：

	姓名
	职称
	工作单位
	主要任务

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


四、签名：

（声明：我将按照相关法规指南以及伦理委员会规章制度开展临床研究）
专业组负责人：                         日  期：

主要研究者：                           日  期：

机构办审核人：                         日  期：

伦理委员会接收人：                     日  期：
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