安徽省第二人民医院药物临床试验伦理委员会                       IEC-AF-009-01.0

初始审查申请表

	申请日期
	
	伦理受理号
	

	方案名称
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书

版本号
	
	知情同意书

版本日期
	

	申请科室
	
	主要研究者（手机）
	

	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
	

	试验负责中心
	

	试验中心数目
	
	受试者

总例数
	
	本中心

例数
	

	计划研究时间
	自        年    月    日    至       年    月    日

	该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

	研究类型（在适当项目内打“√”）：

(Ⅰ期    (Ⅱ期    (Ⅲ期    (Ⅳ期    (生物等效性试验    (国际多中心

(其他（请具体说明）

	研究设计（在适当项目内打“√”）：

(随机抽样     (分层抽样   (双盲      (单盲    (多中心试验   (安慰剂对照组    

(治疗对照组   (交叉对照   (平行对照  (使用组织样本   (使用血液样本   

(使用遗传物质样本  (其他（请具体说明）

	研究对象（在适当项目内打“√”）：

(正常人             (病人

	受试者年龄范围：

	弱势群体（在适当项目内打“√”）：

(无  

(精神疾病     (病危者     (孕妇     (文盲     (穷人/无医保者    (未成年人  

(认知损伤者   (其他（请具体说明）

	要求排除对象（在适当项目内打“√”）：

(无   (男性   (女性   (孩童   (其他（请具体说明）

	要求具备的特殊条件（在适当项目内打“√”）：

(无 
(重症监护         (隔离区     (手术    (儿童重症监护      (静脉输液  

(计算机断层扫描   (基因治疗   (义肢    (管制药品（麻醉药/精神药）  (妇科  

(器官移植（请具体说明）                  (其他（请具体说明）

	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


	申请人责任声明
	我将遵循GCP、方案以及伦理委员会的要求开展本项研究

	申请人签字
	
	日 期
	

	科主任签字
	
	日 期
	


（注：主要研究者为科主任，签一处即可）

初始审查申请递交资料清单
	编号
	资料名称
	有
	无

	1
	伦理审查申请表
	(
	(

	2
	立项审批表
	□
	(

	3
	临床试验批件/药品注册批件
	□
	□

	4
	申办方委托书
	□
	□

	5
	组长单位伦理批件
	□
	□

	6
	临床研究方案（注明版本号/日期）
	□
	□

	7
	知情同意书（注明版本号/日期）
	□
	□

	8
	CRF（注明版本号/日期）
	□
	□

	9
	研究者手册
	□
	□

	10
	主要研究者履历
	□
	□

	11
	研究成员名单
	□
	□

	12
	申办方资质证明（营业执照，药物生产许可证，GMP证书）
	□
	□

	13
	CRO公司资质证明（营业执照）
	□
	□

	14
	试验药、对照药的药检报告
	□
	□

	15
	招募受试者的材料
	□
	□

	16
	其他伦理委员会对研究项目的重要决定的说明
	□
	□

	17
	其他
	□
	□


备注：提供全套资料贰份，并盖章，同时提供电子版一套（PDF版）。


