西安大兴医院  1.0版

Xi’an Daxing Hospital, Rev.No 1.0

编码：DXYY-YXLL-FJ-003

西安大兴医院伦理审查申请表(超说明书用药)


申请日期：             项目伦审编号（伦理办填写）：


一、负责人信息：

1. 申请科室：

2. 申请人：                 手机：            E-mail：

3. 指定联系人：             手机：            E-mail：

二、药品信息：
1.药品名称：

2.说明书中规定的内容（适应症、剂量、用法、用量）

三、超说明书用药信息：

1. 申请超说明书的内容：

□适应症超说明书    □用法用量超说明书 □适应人群超说明书

□疗程超说明书      □其他
2. 超说明书用药方案：
3. 循证医学证据药剂科论证意见：             级。
4. 使用人群：                                                        
5. 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

由谁向受试者说明超说明书用药信息？                           
是否用受试者能理解的非专业术语告知超说明书用药信息？   
□是          □否

由谁签署知情同意书（可多选）？    □患者本人   □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

6. 超说明书用药的风险：
是否有可能出现引起以下损害情形之一的不良反应(有则在□打√，没有则填写“可能出现的其他不良反应”)：

□1.导致死亡；

□2.危及生命；

□3.致癌、致畸、致出生缺陷；

□4.导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；

□5.导致住院或者住院时间延长；

□6.导致其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的。
可能出现的其他不良反应：
7. 对风险的急救或监测方法:(具体可行方案，可另附文件)
8. 是否有保护患者的必备资源（研究经费、研究设施设备、应急救治条件等）：

□是                                   □否
三、超适应症用药的医生信息（可添加）：

	姓名
	职称
	姓名
	职称

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


四、签名：
（声明：以上所填内容均属实，如获批准，我将严格按照批准的超说明书内容用药，并遵守西安大兴医院医学伦理委员会的相关规定）
申请人：                               日  期：

科室负责人：                           日  期：
药剂科审核人：                         日  期：

伦理委员会接收人：                     日  期：
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