[bookmark: _Toc6098]青岛市市立医院临床研究初次伦理审查申请表
（药物、器械类）
	一、研究项目信息

	方案名称
	

	方案编号、版本号
	

	CFDA 临床试验批件
	

	申办者/CRO
	

	申办者/CRO 联系人
	
	联系电话
	

	注册分类
	化学药品_______类     □中药、天然药_______类
□治疗用生物制品        □疫苗   □器械

	试验类型
	□I期   □II期   □III期   □IV期   □生物等效性/生物利用度
□上市后研究 □进口   口注册研究  □临床验证     临床试用 □其他：______________

	
试验方法
	
□随机双盲	□随机单盲	□随机开放	□其他： 	

	对照药物设计
	□阳性	□安慰剂	□空白	其他： 	

	本中心研究例数
	

	研究对象
	□正常人	□病人	□其他，请描述： 	         

	组长单位
	

	二、研究者信息

	临床试验专业
	

	目前在研试验项目
	 	项

	专业负责人
	
	职称
	
	电话
	

	主要研究者
	
	职称
	
	电话
	

	科室主任签字
	

	三、参与研究者信息

	姓名
	职称
	主要任务

	
	
	

	
	
	

	
	
	








	
	
	

	
	
	

	
	
	

	四、研究者责任声明
本人作为临床研究项目负责人，根据伦理委员会要求，同意严格遵守我国《药物临床试验质量管理规范》及相关法律法规和国际伦理准则，遵照《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》内容，开展临床研究工作，并承诺所提供的材料真实有效。现做如下声明：
(1) 开展临床研究前向伦理委员会提交伦理审查申请，获得其书面批复同意后方可实施。
(2) 根据要求履行临床研究者职责，避免利益冲突的情况发生。
(三)	进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行。
(四)	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。
(五)	及时向伦理委员会报告临床研究终止或其他伦理委员会的重要决定。
(六)	在审查批件失效期前提交跟踪审查申请报告；
(七)	向伦理委员会提交研究年度进展报告。报告正在进行的研究的有关信息；提交最后的
结题报告。

	五、伦理申请相关资料（具体资料依据试验目的和性质而定）

	
专业负责人签字：
	
日期：

	
主要研究者签字：
	
日期：

	
伦理委员会接收人签字：
	
日期：
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