[image: ]南昌市第九医院医学伦理委员会                                      HIRB/ZD-12.1/01.1

        医学伦理审查申请表（研究类项目）
	项目名称
	

	项目类型

	临床科研项目
	纵向     横向
	牵头方    参与方  独立

	研究者自发项目
	论文    标本收集

	研究方法
	干预性研究   观察性研究 

	申办方
	                
	CRO公司
	

	组长单位
	
	研究期限
	         月

	分中心单位（如有）
	

	主要研究者姓名
	
	科室
	



	审查类别

	□初始审查      □复审     □修正案审查   □严重不良事件/安全性报告审查   □方案违背审查
□进展报告审查  □提前终止/暂停研究审查   □结题审查    □其他

	初始、复审、修正案送审文件清单（附电子版全套文件）

	□临床研究方案
	[bookmark: OLE_LINK6]版本号：（必填）
	版本日期：（必填）

	□知情同意书/豁免知情同意申请
	版本号：（必填）
	版本日期：（必填） 

	□招募受试者的材料
	版本号：（必填）
	版本日期：（必填）

	□病例报告表
	版本号：（必填）
	版本日期：（必填）

	□研究病历
	版本号：（必填）
	版本日期：（必填）

	□研究者手册
	版本号：（必填）
	版本日期：（必填）

	□组长单位伦理审查批件

	□立项文件 

	□标本收集申请报告

	□安全保障措施（研究中使用医疗技术必须送审）

	□风险处置预案（研究中使用医疗技术必须送审）

	□其他

	持续审查送审清单

	□严重不良事件/安全性报告 
	□本院   □外院       时间范围：

	□违背方案报告 
	□本院   □外院 

	□定期跟踪审查报告/年度进展报告
	原始批件有效期：         

	□提前终止/暂停研究报告 

	□结题报告（□关中心  □分中心结题  □总结报告）

	□其他：



	
送审及受理程序

	项目负责人科研诚信承诺
	我将遵循国家法律法规及本院要求开展该项究。项目实施后遵守科研诚信行为规范，及时上报研究进展过程中的各类信息，任何修订将事先报告伦理委员会批准后才执行，并在持续审查有效期前一个月递交研究进展报告供伦理委员会审查，逾期未交进展报告而造成的研究结果数据无法使用，自己承担相应责任。如研究涉及遗传物质检测的，需经过伦理委员会同意后方可开展，相关信息或样本与国外机构合作或需要运输出国的，需要获得国家遗传办相关批文方可开展。
                   
 签  名                          年    月    日

	[bookmark: _GoBack]项目负责人利益冲突声明
	我作为本临床研究的主要研究者，在此研究中不存在经济上、物质上、以及社会关系方面的利益冲突。倘若在研究开展过程中发现目前尚未知晓的利益冲突，我将及时向伦理委员会报告。
 
                 签 名                        年    月    日

	生物样本和/数据
来源证明（如需要）
	
经与项目负责人             沟通，同意向该课题提供：

样本(类型：            )      信息数据（具体：              ）

签名：                 科室：                         年    月    日                      

	联络人签字
	
	联络人电话
	
	送审日期
	

	科教科负责人意见
	
                 

    签字：                    日期：

	伦理委员会秘书签字
	

	资料符合要求
	□是 □否
	受理日期
	

	（以下伦理委员会秘书填写）

	初始伦理受理号
	


	审查形式
	 □ 会议审查       □紧急会议审查     □ 简易审查  

	
推荐主审（审查）委员

	1、                      2、

	主任委员
意见
	


                   签名                      年     月    日
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