LLGZB-CSSC-004-01                                西安交通大学第二附属医院   医学伦理委员会

西安交通大学第二附属医院
伦理初始审查申请表(药物/器械)

	项目名称
	

	CFDA批件号
	

	本中心信息
	主要研究者
	
	专业名称
	

	
	联系电话
	
	E-mail
	

	研究方案
	方案版本号
	
	版本日期
	

	
	目 的
	

	
	可能出现的不良反应
	


	申办者信息
	申办者名称
	

	
	申办者联系人
	
	联系电话
	

	
	CRO名称
	

	
	CRO联系人
	
	联系电话
	

	受试者
	总例数
	      例（        家中心）

	
	本中心例数
	            例

	试验期限
	预计至        年       月


	试验用
药物/器械
	□新药（名称：              注册分类：        ）

□医疗器械（名称：      类别  □第一类 □第二类 □第三类）

	使用方式
	□创伤性             □非创伤性

	多中心试验
	□是（ □国际       □国内  ）       □否

	研究形式
	□I期  □II期  □III期  □IV期 □其他：                 

	研究对象
	□正常人    □病人

	受试者年龄及范围
	儿童□（≤14岁）成人□（>14岁） 其他

	弱势群体
	□无  □精神疾病  □病入膏肓者  □孕妇  □穷人/无医保者

□未成年人  □认知损伤者  □PI或研究人员的学生   □文盲

□PI或合作研究者的下属    □研究单位或申办者的员工

	要求排除对象
	□无  □男性  □女性  □儿童  □其他：               

	要求具备的特殊条件
	□无  □静脉输注   □重症监护    □隔离区    □手术  
□儿童重症监护     □计算机断层扫描      □基因治疗  
□义肢  □妇科  □器官移植   □管制药品（麻醉药/精神药）   □其他：             

	该项目是否被其他伦理委员会拒绝或否决过?
	□是   □否

	参与研究者
信  息
（可根据人员调整表格）
	姓   名
	职  称
	职责分工

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	主要研究者签名
	
	日  期
	

	专业负责人签名
	
	日  期
	

	填表人
	
	日  期
	


附件：伦理委员会审查文件目录（包括但不限于以下内容）
伦理委员会审查文件目录
	编号
	文件名称
	版本号/批号/效期/日期
	有/NA

	1
	伦理审查申请表
	签名并注明日期
	

	2
	CFDA临床研究批件
	批件号:
	

	3
	组长单位伦理委员会批件
	单位名称：
批件号：
	

	4
	申办者资质
	GMP证书证书号
	有效期至：
	

	
	
	经营许可证证书号
	有效期至：
	

	
	
	药品生产许可证证书号
	有效期至：
	

	5
	CRO资质：企业经营许可证
	有效期至：
	

	6
	临床试验委托书
	
	

	7
	主要研究者简历（本中心）
	
	

	8
	研究者手册
	版本号：          日期：
	

	9
	临床研究方案
	版本号：          日期：
	

	10
	病例报告表
	版本号：          日期：
	

	11
	知情同意书
	版本号：          日期：
	

	12
	知情同意过程（研究者签字）
	
	

	13
	受试者问卷
	版本号：          日期：
	

	14
	用药日记卡
	版本号：          日期：
	

	
	受试者招募材料
	版本号：          日期：
	

	15
	药检报告
	试验药名称
	批号：
有效期至：
	

	
	
	对照药名称
	批号：
有效期至：
	

	
	
	安慰剂名称
	批号：
有效期至：
	

	16
	研究药物标签
	
	

	17
	受试者赔偿及保险证明
	
	

	18
	其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定的说明。
	


3

