伦理初始审查申请表       

项目受理号：                                  申请日期：                                     
	项目名称
	

	申办者/CRO
	
	联系人
	
	联系电话
	

	组长单位
	
	组长单位PI
	
	本中心PI
	

	研究信息

	研究类别
	 FORMCHECKBOX 
药物临床试验
NMPA批准号：             
研究类型： FORMCHECKBOX 
I期  FORMCHECKBOX 
Ⅱ期  FORMCHECKBOX 
Ⅲ期  FORMCHECKBOX 
Ⅳ期   FORMCHECKBOX 
进口注册  
 FORMCHECKBOX 
国际多中心临床试验  FORMCHECKBOX 
其他              

	
	
	 FORMCHECKBOX 
医疗器械
研究类型： FORMCHECKBOX 
临床验证  FORMCHECKBOX 
临床对照  FORMCHECKBOX 
上市后
器械类别：1. FORMCHECKBOX 
境内Ⅱ类   FORMCHECKBOX 
境内Ⅲ类  FORMCHECKBOX 
进口Ⅱ类  FORMCHECKBOX 
进口Ⅲ类

2.  FORMCHECKBOX 
有源 FORMCHECKBOX 
无源
3.  FORMCHECKBOX 
植入 FORMCHECKBOX 
非植入

	
	
	 FORMCHECKBOX 
诊断试剂
类别： FORMCHECKBOX 
Ⅱ类 FORMCHECKBOX 
Ⅲ类

	
	
	 FORMCHECKBOX 
其他              

	
	研究设计
	 FORMCHECKBOX 
随机         FORMCHECKBOX 
分层         FORMCHECKBOX 
双盲     FORMCHECKBOX 
多中心试验 
 FORMCHECKBOX 
安慰剂对照组 FORMCHECKBOX 
治疗对照组   FORMCHECKBOX 
交叉对照  FORMCHECKBOX 
平行对照
 FORMCHECKBOX 
使用组织样本   FORMCHECKBOX 
使用血、尿样本    FORMCHECKBOX 
使用遗传物质样本

	拟送审材料：（下列送审材料根据项目资料递交实际情况修改）

 eq \o\ac(○,1)临床试验审查申请表② 临床试验项目审议表 ③ 试验方案（注明版本号/日期） ④ 知情同意书（注明版本号/日期） ⑤ NMPA临床试验批准通知书  ⑥研究者手册  ⑦ 主要研究者履历及研究团队人员说明 ⑧病历报告表 ⑨招募受试者的材料（如有）注明版本号/日期）⑩申办者资质证明 eq \o\ac(○,11)组长单位伦理审查委员会意见（如为参加单位）  eq \o\ac(○,12)其它：



	我认可申请表中各项内容，负责执行本研究方案，我已审阅完毕本次递交伦理审查的文件。

主要研究者签名：                      日期：             


