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新余市人民医院医学伦理审查委员会                       XYSRMYY-LL-SOP-009-2.0A



初始伦理审查申请表

	项目名称
	

	专业组/研究科室
	
	本中心主要研究者
	

	申办者/联系人及电话
	
	CRO/联系人及电话
	

	组长单位/PI
	

	项目来源
	1.□注册类 2.□非注册类(  )基金；(  )课题；□本院□外院研究者发起3.□其他

	试验/研究资金来源
	□企业  □政府 □学术团体 (本单位 □其他(   )
资助方：        □自筹请提供“无资助申明”
	数据与安全监察委员会
□ 有  □无

	试验/研究方式
	□干预性  □非干预性    □创伤性  □非创伤性  □诊断性  □观察性研究

□适应症范围内  □增加适应症         □其他

口高风险研究    □中等风险研究      □低风险研究

	研究类别
	口药物临床试验

研究类型：口I期 口Ⅱ期 口Ⅲ期 口IV期 口进口注册 □国际多中心临床试验 

  □BE  □研究者发起的研究

	
	□医疗器械临床试验

器械类别：1. □境内Ⅱ类 □境内Ⅲ类 □进口Ⅱ类   □进口   □Ⅲ类

2. □有源 □无源            3. □植入 □非植入

	
	□诊断试剂  类别：  □Ⅱ类  □Ⅲ类

	研究参与者招募


	人群特征：□健康者 □患者 □弱势研究参与者 □孕妇 □年龄范围(      )

	
	方式: □招募广告 □临床诊疗时 □数据库 □其他

	
	招募者：□研究者 □第三方招募公司 □其他

	拟招募研究参与者人数
	本院拟招募人数：             多中心研究总人数：  

	预期试验期限
	年     月   至    年     月

	弱势研究参与者
(选择弱势研究参与者，填写 此项)
	□认知障碍或因健康状况而没有能力做出知情同意的成人  □精神疾病者

□资助方/PI的学生或雇员 □教育/经济地位低下的人员 □儿童/未成年人

□疾病终末期患者  □囚犯  □其他：(        )

	孕妇(选择孕妇，填写 此项)
	□没有通过经济利益引诱期中止妊娠  □ 研究人员不参与中止妊娠的决策

□研究人员不参与新生儿生存能力的判断

	生物样本外送情况

(院外)
	计划外送样本类型：□无□血液□尿液□痰液□组织□其他：送至何处(注明公司及所在城市)

	知情 同意
	获取知情同意人：□研究者  □合作研究者

	
	知情同意签字
	□研究参与者签字   □监护人签字   □公正见证人签字 □不适用

	
	申请免知情同意
	□否   □是→请附件说明理由：

	
	免除知情同意书签字
	□否   □是→请附件说明理由：

	其他单位的伦理意见
	□ 无                 □有：(        )

	主要研究者声明
□ 我保证以上信息真实准确，并负责该试验/研究全过程中的质量保证，承诺该试验/研究数据真实可靠，操作规 范。如有失实，愿意承担相关责任。
□本人与该研究项目之间的利益冲突：  □不存在    □存在
主要研究者签名：                                              日期：
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