太和县人民医院临床试验伦理委员会            初始审查申请表                    AF/SS-02/04.0

文件编号：AF/SS-02/04.0
初始审查申请表
	申请日期
	
	伦理受理号
	

	项目名称
	

	试验方案版本号/版本日期
	

	知情同意书版本号/版本日期
	

	主要研究者
	
	研究科室
	

	申办方
	

	申办方联系人
	
	联系人手机、邮箱
	

	CRO
	

	CRO联系人
	
	联系人手机、邮箱
	

	组长单位
	

	试验中心数目
	
	试验参与者总例数
	
	本中心例数
	

	在本中心计划研究时间
	 

	研究类型：

  药物临床试验：  □Ⅰ期    □Ⅱ期     □Ⅲ期      □Ⅳ期       □国际多中心   □其他        

医疗器械临床试验：       □临床试用            □临床验证

体外诊断试剂临床试验：   □新诊断试剂          □已有同品种上市产品

	研究设计：

是否涉及弱势群体：□否，   □是：→□儿童，□孕妇，□精神疾病者，□认知障碍者，□其他：



	如涉及弱势群体，针对性的附加保护措施：



	本单位主要研究人员信息（含项目负责人）

	姓名
	科室
	职称
	是否参加过GCP培训
	是否参加过药物（器械）临床试验
	在本研究中主要任务

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	本单位主要研究者信息：

  ▷ 主要研究者负责的在研项目数：         项

  ▷ 主要研究者负责的在研项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：         项

	利益冲突声明：

本人  □ 存在  □ 不存在 与此临床试验项目相关的经济利益或基于本研究产品所取得的任何财务利益。


	申请人责任声明
	我将遵循GCP、研究方案以及伦理委员会的要求开展本项临床研究

	申请人签字
	
	日 期
	


伦理委员会受理人（签名）：



       受理日期：     年    月   日


