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临床研究伦理初始审查申请表
	项目名称
	

	申办者
	
	授权委托机构或CRO
	

	申请科室
	
	主要研究者姓名、职称
	

	研究性质
	纵向课题：国家级  省级   
市级    其他
横向课题：企业资质  行业学会  其他    
研究者自发开展
	单中心研究 
多中心研究（主持  参与  
组长单位：              ）

	本中心承担例数/总例数
	  例/   例
	研究期限
	年  月 -    年  月

	联系人姓名、手机、电子邮箱
	

	设计类型
	随机：随机          非随机
对照：安慰剂对照    标准对照（同类上市产品对照）
      自身对照      历史对照     空白对照    其他
盲法：开放          单盲         双盲        三盲
队列研究 ：回顾性队列  前瞻性队列  双向队列  其他
病例对照研究   现况调查    其他  

	研究信息
	研究是否需要使用人体生物标本 是（采集生物标本  利用以往保存的生物标本） 否
研究是否需要人类遗传资源或者人类遗传信息  是     否
生物标本采集信息  （血液    尿液    组织标本   其他，请说明：          ）
                  （采集生物标本的量：                                          ）
研究干预超出产品说明书范围没有获得行政监管部门的批准 
不适用  是（请填写以下选项） 否
研究结果是否用于注册或修改说明书 是   否
超出说明书使用该产品，是否显著增加了风险 是  否
针对试验风险，是否采取了风险防范控制措施？   是  否
是否有独立的数据与安全监察委员会  是  否
是否给受试者带来直接受益？是（请说明：         ）	否
是否带来社会受益？是	否

	知情同意
过程
	口头告知+书面签署     书面阅读+口头告知      豁免知情同意
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

	招募过程
	招募方式：广告   个人联系  数据库  中介  其他：
描述受试者招募程序：

	受试者及
年龄
	受试者   ____ 岁～____ 岁
健康者  患者  弱势群体（说明额外的保护措施：                          ）          
弱势群体的特征（选择弱势群体，填写该选项） 
 儿童/未成年人              认知障碍或因其他因素无能力做出知情同意的成人
 申办者/研究者的雇员或学生  教育/经济地位低下的人员
 疾病终末期患者            囚犯
 孕妇                      其他：

	补偿信息
	是否支付受试者交通费与其他补偿  是（请填写以下选项）    否
交通费金额  每次随访     元/人   采血              其他
支付方式   按随访观察时点分次支付 
完成全部随访观察后支付
其他

	隐私与保密
	试验是否采集隐私信息？  是（请说明哪些隐私信息：                ）  否
在试验中及试验后，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利，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

	人类遗传
资源
	□重要遗传家系   □特定地区人类遗传资源   □罕见病
□具有显著性差异的特殊体质或生理卫生特征的人群
人遗资源：材料名称及量                 /                    
          信息数据名称及量                    /               

	其他医疗机构

	机构名称：                                                     角色：组长
机构名称：                                                     角色：参与

	相关学科专业组或部门

	[bookmark: _GoBack]学科专业组或部门名称：                         负责人及职称：

	主要研究者：                                                   日期：

	科室负责人：                                                   日期：

	伦理委员会受理人（签名）：                                      日期：



4
image1.png
G XS BER

SHENZHEN UNIVERSITY GENERAL HOSPITAL





