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[bookmark: _GoBack]附件2：伦理初审审查申请表（研究者发起的临床研究）（IEC-C-006-A04/2-V3.0）                                   
项目编号：               （医学伦理委员会办公室编制）
研究者发起的临床研究伦理审查申请单
	科研项目名称
	

	申办者（主要研究者）/承担科室
	

	多中心试验
	□否    □是（提供组长单位伦理审查批件）

	资金来源
	□企业
□政府 
	□基金会 
□国际组织 
	□院、校课题
□研究生课题
	□其他，具体说明：

	资助方/基金名称
	                        
        

	研究涉及医疗技术物品或生物组织样品
	□未涉及
研究药物名称：                  试验药物分类：
进口药：□是    □否            上市药：□是    □否

	
	其他，具体说明：

	研究设计
（可多选）
	□随机分配/抽样
□安慰剂对照组
□使用组织样本
	□分层随机/抽样
□治疗对照组
□使用血液样本

	□双盲
□交叉对照
□使用遗传物质样本
	□多中心试验
□平行对照
□其他，请说明：

	生物学标本采集
（可多选）
	□是【如是，是否送往国外实验室检测 □是  □否】    □否
如是，请提供国际标本出入境证明材料：

	
	生物学标本类型（可多选）：□血液    □尿液    □组织标本
□其他，请说明：

	受试者
	□健康志愿者    □病人

	
	是否有充足的目标疾病受试者来源？□是    □否

	弱势群体
	□婴儿（0～1岁）

□儿童/未成年人   

□孕妇
	□急诊室患者

□精神/认知疾病

□危重疾病患者
	□PI或研究人员的学生
□福利机构人员
□教育/经济地位低下的人员
	□囚犯
□其他，具体说明：

□不涉及

	
	如研究涉及弱势群体，说明额外的保护措施。

	预期试验期限
	年    月    日 至    年    月    日

	是否有补偿费用？
	□是    □否（如是，请说明补偿方式以及数量）


	需提交的文件

	1
	科研诚信承诺书
	□是  □否  □不适用

	2
	主要研究者简历;研究人员信息及研究职责、研究所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究经费来源说明
	□是  □否  □不适用

	3
	临床研究方案（注明版本号/版本日期，研究者签字）及相关支撑材料
	□是  □否  □不适用

	4
	知情同意书/免知情同意书（注明版本号/版本日期）
	□是  □否  □不适用

	5
	生物样本、信息数据的来源证明
	□是  □否  □不适用

	6
	科学性论证意见
	□是  □否  □不适用

	7
	利益冲突声明（研究者）
	□是  □否  □不适用

	8
	招募广告及其发布形式
	□是  □否  □不适用

	9
	研究成果的发布形式说明
	□是  □否  □不适用

	10
	组长单位伦理批件（适用于其他单位牵头开展的多中心研究）科研项目批文/合同任务书（如有）病历报告表（如需）
	□是  □否  □不适用

	11
	其它文件
	□是  □否  □不适用

	主要研究者签名：                                           


                                          日期：

	科教处审查意见：


经办人签名：           日期：

	医学伦理委员会：
资料齐全：□是      □否，请补充：
进入：□会议审查    □简易程序审查    □紧急情况审查    □应急审查



受理人签名：           日期：


（注：以上请双面打印）
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Xuzhou Cancer Hospital
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Third People's Hospital of Xuzhou





