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伦理初始审查申请表

	项目名称
	

	研究科室
	
	主要研究者
	

	组长单位/PI
	

	申办方/联系人及电话
	

	CRO/联系人及电话
	

	拟招募受试者数
	本中心拟招募数：_________ ；多中心研究总数：________

	预期试验期限
	    年    月  至   年    月

	人类遗传资源备案/审批
	· 涉及，涉及原因：                                                         

	
	· 不涉及

	研究类型

	□药物临床试验
	类别：□Ⅰ期      □Ⅱ期          □Ⅲ期        □Ⅳ  
      □其他：                       

	□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

	□研究者发起的临床研究
	研究方法
	□干预性研究   □诊断性研究   □观察性研究  □其他：          

	
	是否超适应症/方法用药械
	□是   □否   □不适用，原因：          

	
	本院是否已在正常使用该研究药械
	□是   □否，来源：           □不适用，原因：          

	
	研究资助类型
	□有资助，资助方：          ；简要描述资助情况（如资助经费/赠药/优惠价情况等）：          。

	
	
	□无资助，请提供“无资助声明”

	
	研究中心
	□单中心     
□多中心：□组长单位（附参加单位名单）  □参加单位

	我保证以上信息真实准确，并已审阅完毕本次递交伦理审查的文件，我承诺规范诚信实施临床研究，保护受试者权益和安全，遵循我国相关法规/指南和医院相关要求；
我承诺不存在与我工作职责相冲突的任何个人经济利益或非经济利益以及任何直接或间接的义务和责任；
我承诺若涉及人类遗传资源数据出口或转运国内含外资单位、长期保藏人类遗传资源、国际合作中收集人类遗传资源（含不出口）、收集重要遗传家系或特定地区人群的人类遗传资源，或实施其他在规定报批范围内的活动，将在项目启动前及时向中国人类遗传资源管理办公室报批。
我承诺若申请项目有合作单位（含第三方服务公司）将如实报告，并与之签署合作协议。
以上如有失实，愿意承担相关责任。
主要研究者签名_________________        日期_                    


