临床科研和实验动物伦理委员会5.0，20200210

中山大学附属第一医院临床科研和实验动物伦理委员会
初始审查申请书
一：基本信息
	项目名称
	

	项目负责人
	

	联系手机
	

	电子邮箱
	

	研究方案版本
	1.0,   年  月  日

	知情同意书版本
	1.0,   年  月  日

	是否多中心研究
	(是      (否

	多中心研究请填写下列信息：

	组长单位
	

	组长单位伦理批件号
	

	若非本院申办请填写下列信息：

	申办方（联系人）
	

	CRO（联系人）
	


二、研究信息
	研究起止日期
	____年____月____日 至 ____年____月____日

	样本起止日期（若适用）
	____年____月____日 至 ____年____月____日

	项目类型
	□Ⅳ期药物临床试验    □医疗器械临床研究   
□干预性研究   □观察性研究   □其他（请说明：     ）

	是否申请知情豁免
	□是    □否    

	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

	涉及的药品
	是否已进入我院：  □是      □否

	
	是否免费赠药： □是      □否

	
	承担科室是否有存放药物条件：□是      □否

	
	药品是否超说明书使用：□是    □否

	
	通用名
	
	商品名
	

	
	英文/拉丁名
	
	剂型/规格
	

	其他信息
	涉及医疗耗材或医疗器械：□是    □否

	
	涉及诊断试剂：□是    □否

	
	涉及医疗新技术：□是    □否

	
	涉及人类遗传资源活动：□是（填写第六项）  □否
（人类遗传资源是指含有人体基因组、基因及其产物的器官、组织、细胞、核酸制品等遗传材料及其产生的数据等信息资料）


三、项目内容摘要
	请简要描述研究摘要（限400字）：


四、受试者例数与入排标准
	多中心研究总例数
	
	我中心研究总例数
	

	入选标准
	1.
2.
3.
4.

	排除标准
	1.
2.
3.
4.


五、研究中可能出现的不良反应及处理对策
	可能出现
不良反应
	1.
2.
3.

	处理对策
	1.
2.
3.


六、人类遗传资源（若适用）
	采集
	□重要遗传家系                 □特定地区人类遗传资源   
□罕见病、具有显著性差异人群   □累积500人以上

	保藏
	□涉及  □不涉及

	国际合作
	合作方：             
合作期限：     年    月 至     年    月
分工（简要描述）：                            

	出境
	□标本出境  □信息对外提供或开放使用 

	类型
（可多选）
	□器官；□组织（皮肤、角膜、组织标本、手术样本）；□血液；□唾液；□小便；□细胞；□制备物（包括DNA、mRNA、基因组DNA）；□重组DNA构建体；□遗传信息；□其他            

	例数
	

	目的及必要性
	


七、受试者招募与补偿（若适用）
	招募方式
	口广告（请提交审查）  口诊疗过程  口数据库  口中介  口其他

	谁负责招募
	口医生  口护士  口研究者  口研究助理  口其他

	招募人群特征
	口健康者  口患者  口儿童/未成年人  口孕妇   口其他

	研究有关检查与治疗
	□免费  □部分免费  □不免费  □不适用

	受试者报酬
	口有   口无


八、项目成员
	项目参与
者
	编号
	姓名
	科室
	职称
	手机
	项目分工
	签名

	
	1
	
	
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	
	

	
	6
	
	
	
	
	
	


九、项目负责人承诺
我保证上述填报内容真实、准确。我将履行项目负责人职责，严格遵守GCP\方案\人类遗传资源管理条例以及伦理委员会的要求，切实保证研究工作时间，按计划认真开展研究工作，不会对我国公众健康、国家安全和社会公共利益造成危害，若填报失实或违反有关规定，本人将承担全部责任。
项目负责人签字：            日期：     年   月   日
十、科室意见
已对申请书内容进行了审核，该项目符合申报条件，同意申报
科室负责人签字：            日期：     年   月   日
合作科室负责人签字：            日期：     年   月   日
PAGE  

