伦理审查申请表                                                            AF/04-03.01/02.2

河南中医学院第一附属医院伦理委员会
IRB of The First Affiliated Hospital of Henan College of Traditional Chinese Medicine
伦理审查申请表（初始审查）
Application Form of Ethical Review

	研究方案名称/编号/版本号：

	申请日期：


	A  主要研究者信息

	主要研究者姓名/职称：

	主要研究者单位：

	主要研究者联系电话：                       

	主要研究者指定联系人姓名：                       手机：              

	B  申办者信息

	申办者：

	申办者联系人/电话：

	临床监查员姓名/电话：

	C 研究方案信息

	本中心招募受试者人数/总人数：

	预期试验起止时间：

	研究类别
	· 注册药物临床试验

SFDA 批件号：

药物类别：

· 其他药物临床试验
	· 医疗器械临床试验

类别： □第一类    

□第二类
       □第三类
	□ 临床科研


	试验方式
	□创伤性        □非创伤性

	多中心试验
	□是             □否
若是，请填写组长单位及参加单位名称：



	研究形式（在适当项目内打 “√”）
	药物：  □第一期        □第二期      □第三期        □第四期

□药代动力学   □生物等效性  □其他                   
器械：  □临床试用     □临床验证
其他：  □调查      □流行病学      □观察         □遗传研究

	研究对象
	□正常人      □病人

	受试者年龄范围
	

	弱势群体
	□精神疾病        □病入膏肓者   □孕妇        □文盲    □军人
□穷人/无医保者   □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             
□其他（请具体说明）   □器官移植（请具体说明）

	D  参与研究者（所有参研人员）信息

	姓名
	职称
	是否参加GCP培训
	本试验中职责

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	E  签名

	主要研究者声明

我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合SFDA《药物临床试验质量管理规范》（GCP），如有失实，愿意承担相关责任；承诺临床试验全过程符合《赫尔辛基宣言》和《人体生物医学研究国际道德指南》等伦理原则。
本试验如获伦理委员会批准，将接受并执行伦理委员会审查意见，在审查批件失效期前提交跟踪审查申请报告；进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行（注：为避免对受试者紧急伤害的修正方案等可以先执行，然后及时报告）；及时报告严重不良事件和影响风险与受益比的非预期不良事件；及时报告提前终止研究、或其他伦理委员会的重要决定；随时应伦理委员会的要求，报告正在进行的研究的有关信息；提交最后的结题报告。

主要研究者：                                             日期：

	项目管理员：      （签名）                               日期：


	F 秘书组建议审查方式

	秘书组审查，建议审查方式：

□ 全体会议审查
□ 快速审查

IRB秘书签名：                                            日期：
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