









苏州大学附属第二医院伦理委员会                                     EC-AF(SQ)-15/20240501
[bookmark: _GoBack]研究者发起的临床研究审查申请表
	项目情况

	项目名称
	

	研究性质
	□单中心   

	
	□多中心
	□国际
□国内
	□负责，分中心数量__________
请附参加单位名单并注明版本号及日期
□参加，组长单位_______________ 

	预计例数
	本中心_____例/总_____例
	研究起止时间
	

	经费预算
	经费投入共计            元

	
	来源
	□科研基金    基金名称：

	
	
	□研究者自筹

	
	
	□赞助  请附赞助单位合法资质证明
赞助方单位名称：
联系人姓名：              电话：              
E-mail：                   传真：
请提供盖章版非商业用途声明

	经费预算安排
	

	是否需要与医院签署合作协议
	  □是               □否

	研究预期结果
	

	研究进度安排
	（按年度）

	研究者信息

	承担科室
	
	项目负责人
	

	负责人联系方式
	电话：          E-mail：

	指定联系人(本院)
	姓名：          电话：              E-mail：

	研究团队信息(可自行增减行数)
（请注意研究者组成应能满足研究开展的需要，例如，研究涉及药物需要有药物管理者、涉及标本采集应有研究护士、涉及中医诊疗应有中医师。）

	姓名
	科室
	职称
	研究分工
	GCP培训

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	研究内容

	该研究方案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过？ □是          □否

	该研究方案是否曾被暂停或终止过？             □是          □否

	研究方案
	版本号：                 日期：

	知情同意书
	版本号：                 日期：

	
	□申请免除知情同意（请填写免除知情同意申请表）

	研究分类
	□干预性   □观察性（□前瞻性 □回顾性 □现况性） 
□样本采集/基础研究

	生物学标本
采集
	□不采集

	
	□采集
	生物学标本类型（可多选）：
□血液  □尿液  □组织标本 
□其他，请说明：

	
	
	采集生物学标本的量(请说明每例每种标本的采集量):



	
	
	是否外送检测：
□否，本院检测  
□是，外送单位名称：
      请附外送单位合法资质证明

	
	
	是否需要遗传办审批:
□是，请附遗传办申请书或遗传办批文/备案公示
□否 请说明:

	受试者情况
	□健康志愿者       □患者

	弱势群体
	□不涉及 

	
	□涉及(请仔细核对以下类别)：
□研究者的学生和下级  □申办者的员工  □军人  □犯人  
□无药可救疾病的患者   □处于危急状况的患者   □未成年人
□入住福利院的人□流浪者   □精神障碍患者   □智力低下者
□无能力知情同意的人  
□维护自身意愿和权利的能力不足或者丧失的人
□其他 请说明
如研究涉及弱势群体，说明额外的保护措施：



	受试者招募
	· 不进行招募
· 需进行招募（请提交招募广告在申请材料中）
招募广告的发布形式：□易拉宝/海报   □网络社交
                        □其他，请说明：
□委托第三方招募（请提供第三方的合法资质证明）

	知情同意
	将以何种形式获得研究对象的同意？
□书面    
□口头（请填写“免除知情同意签字申请表” ）
□免除知情同意（请填写“免除知情同意申请表”）

	
	由谁签署知情同意书（可多选）？
□受试者本人  □监护人（知情同意书中应设计签字栏）
是否需要纳入缺乏阅读能力的受试者？
□否   □是  （知情同意书应设计公正见证人的签字栏）

	试验的风险与防范
	本试验是否对受试者存在潜在伤害？  □否  □是,请说明：


	
	试验是否涉及创伤性诊疗程序？  □否  □是,请说明：


	
	针对试验风险，是否采取风险防范控制措施？□否  □是,请说明：


	
	是否有严重不良事件报告制度？□否  □是

	
	是否有独立的数据安全监查部门或人员？□否  □是

	
	是否有保险和赔偿规定？ 
□是 请附保单
□否 请说明赔偿支付渠道：

	试验的受益
	是否可能给受试者带来直接受益？  □否  □是,请说明：
 

	
	是否带来社会受益？□否  □是,请说明：

	
	是否有受试者补偿？□否  □是，请说明补偿方式以及数量：


	研究者研究材料诚信承诺和利益冲突声明：

	一、所申报材料内容真实有效，不存在科研不端行为和虚假编报项目预算行为。若申报时隐瞒或填写虚假信息，后果由本人自己承担。
二、严格遵照法律法规要求、国家管理部门的管理规范、国内外伦理准则履行研究者职责，遵照《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》、《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》等法规开展研究工作。
三、遵守《赫尔辛基轩言》，保护受试者的权益，保护受试者的隐私和其相关信息的保密性。
四、开展研究前依次向我院临床研究中心、伦理委员会提交立项与伦理审查申请，获得其书面批复同意后方可实施。
五、接受伦理委员会指导及建议，及时报告研究中发生的严重不良事件和其他涉及受试者安全和权益的事件。
六、研究过程中发生对已审批材料的修改均应及时提交伦理委员会审批后实施。及时向伦理委员会提交研究进展报告，报告研究的暂停、终止、完成等重要事项。
七、随时接受伦理委员会的监督，主动报告并公开与审查项目相关的经济利益和非经济利益。严格遵守医德规范，不以项目研究为由谋取不正当利益。应由科研项目承担的检查和治疗等费用，不转嫁到医保基金支付。
八、研究过程中遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的相关规定。
九、遵守卫健委要求在医学研究登记备案信息系统中进行备案。
十、主要研究者作为项目负责人管理和约束研究团队人员遵守以上承诺和声明。

主要研究者签名:                                 日期:               




研究者发起的临床研究审查申请表（附页）
	科室审批意见：

	

科主任签名：                                    日期： 

	相关部门审批意见：

	研究是否涉及
以下内容
（可多选）
	□干细胞 □体细胞 □基因治疗 □异种移植 □研究手段使用基因编辑技术
□超产品说明书用药（包括无安全数据的联合用药）
□新技术（即本院尚未开展过的项目和尚未使用的临床医疗新手段）
□新器械
□不涉及

	合规性审查
	超说明书
	

审核部门负责人签名：                  日期：

	
	新技术
	

审核部门负责人签名：                  日期：

	
	新器械
	

审核部门负责人签名：                  日期：

	立项受理意见：

	受理人签名：                                    日期：

	伦理委员会受理意见：

	受理人签名：                                    日期：
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