编号：AF/04/03.0
初始审查申请表
	研究方案名称/版本号/版本日期： 

	A 本中心主要研究者信息

	研究科室： 

	主要研究者姓名/职称： 

	主要研究者目前负责的在研临床研究个数：

	指定联系人姓名：                         手机号码：              

	B 申办者信息（如有）

	申办者： 

	申办者联系人/电话：

	临床监查员姓名/电话：

	C 研究方案信息

	研究类别
	药物：
□注册药物临床试验

□上市后药物临床试验
	医疗器械

类别： □第一类    

□第二类

       □第三类
	研究者发起：

□ 各级临床科研


	多中心试验
	□否      □是，组长单位为：                                  

	研究形式
	药物：  □第一期        □第二期      □第三期        □第四期

□上市后观察

器械：  □临床试用     □临床验证
其他：  □调查      □流行病学      □观察         □遗传研究

	研究对象
	□正常人      □病人

	试验预期起止时间：

	本中心招募受试者人数/总人数：

	研究分类
	□实验性研究       □前瞻性观察性研究       □回顾性观察性研究   

□利用既往保存的生物样本的研究     □利用将采集的生物样本的研究

	谁负责招募
	□医生/研究者    □研究助理    □研究护士    □不适用

	招募方式
	□广告     □诊疗过程     □数据库     □中介     □不适用

	谁获取知情同意
	□医生/研究者    □研究助理    □研究护士     □不适用

	知情同意地点
	□私密房间/受试者接待室      □诊室      □病房      □不适用

	D 所有参研人员信息（可自行删减表格）

	姓名
	科室
	职称
	是否参加GCP培训
	本试验中职责

（具体角色和分工）
	签名

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	E 科学性审查意见（科学性审查管理部门填写）                                        

	是否通过科学性审查：  

□是     □否
                                          管理部门签名：             日期：

	F主要研究者声明（含诚信承诺、利益冲突声明）

	诚信承诺：

我保证伦理申请所提交材料的真实性和合法性，严格遵守国家及医院的规范科研行为和相关制度，杜绝科研不端行为。并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合NMPA《药物临床试验质量管理规范》（GCP）要求，切实履行科研诚信的主体责任。如有失实，愿意承担相关责任。

利益冲突声明：

并且，我承诺与该项目不存在以下利益冲突关系：
1. 不是申办方聘请的顾问/专家；
2. 与申办方之间不存在专利许可/科研成果的转让；
3. 与申办方不存在购买/销售/租借任何财产或不动产；
4. 不存在与申办方之间的投资关系；
5. 本人的配偶、子女、父母与申办方不存在经济利益，不担任其职务。

我已仔细阅读以上声明，知晓并充分理解上述内容，并保证声明的真实性，

若承诺不实或违背承诺，愿意承担相应的法律责任和由此产生的一切后果。

主要研究者签名：                                          日期：

	G秘书组建议审查方式（IRB秘书填写）

	秘书组审查，建议审查方式：

□ 全体会议审查

□ 快速审查，原因为：□不大于最小风险，不涉及弱势群体和个人敏感性问题； 

□本中心为参研单位，组长单位已通过审批；

□其他：                               

伦理委员会秘书签名：                                      日期：


