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上海长征医院医学伦理委员会—药物/医疗器械临床试验组                            A-23

伦理初始审查申请表
	方案名称及编号
	

	本院主要研究者
	
	科室/职称
	

	本院联系研究者
	
	科室/职称
	

	联系电话
	
	邮箱
	

	研究经费来源
	

	申办者名称
	

	申办者联系人姓名/电话/邮箱
	

	合同研究组织（CRO）（如有）
	

	监查员姓名/电话/邮箱
	

	该研究是否被其他伦理委员会拒绝或否决过？ 
	 FORMCHECKBOX 
否    FORMCHECKBOX 
是（提供相关资料）

	该研究是否曾被暂停或者终止过？
	 FORMCHECKBOX 
否    FORMCHECKBOX 
是（提供相关资料）


 1. 研究类型
(1)  FORMCHECKBOX 
药物临床试验：药物名称：___________ 类别：___________NMPA批件号：___________

研究分期： FORMCHECKBOX 
Ⅰ期     FORMCHECKBOX 
Ⅱ期     FORMCHECKBOX 
Ⅲ期     FORMCHECKBOX 
Ⅳ期     FORMCHECKBOX 
其他 ____________________
(2)  FORMCHECKBOX 
医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验：

①医疗器械名称：________________ ；国内是否有同类产品： FORMCHECKBOX 
有     FORMCHECKBOX 
无
是否属于需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录： FORMCHECKBOX 
是       FORMCHECKBOX 
否
器械类别：a.  FORMCHECKBOX 
境内Ⅱ类    FORMCHECKBOX 
境内Ⅲ类    FORMCHECKBOX 
进口Ⅱ类    FORMCHECKBOX 
进口Ⅲ类
b.  FORMCHECKBOX 
有源      FORMCHECKBOX 
无源       c.  FORMCHECKBOX 
植入     FORMCHECKBOX 
非植入
②体外诊断试剂：试剂名称：________________  类别：   FORMCHECKBOX 
Ⅱ类     FORMCHECKBOX 
Ⅲ类
(3)  FORMCHECKBOX 
其他（请注明：                    ）
2. 研究内容简介
(1) 本试验为： FORMCHECKBOX 
国际多中心； FORMCHECKBOX 
国内多中心； FORMCHECKBOX 
单一中心；

组长单位名称/PI姓名/电话：                    
组长单位伦理委员会名称/电话：                    
(2) 研究设计： FORMCHECKBOX 
介入性研究； FORMCHECKBOX 
观察性研究：
(3) 分组情况： FORMCHECKBOX 
单组   FORMCHECKBOX 
双组   FORMCHECKBOX 
多组：_____组     FORMCHECKBOX 
其他：_____________

是否有： FORMCHECKBOX 
随机分配   FORMCHECKBOX 
对照组  FORMCHECKBOX 
期中分析 
(4) 拟招募研究参与者情况：
① FORMCHECKBOX 
本院预计招募人数：     人(国内共    人，全球共    人)  FORMCHECKBOX 
竞争性入组  
② FORMCHECKBOX 
数据库或病历回溯等相关研究，请注明取样范围(采样期间为送审日期之前)：
     年  月  日至     年   月   日间的病历、符合               条件的病历等)。

③研究参与者状态： FORMCHECKBOX 
健康人    FORMCHECKBOX 
患者
  年龄范围　　岁至　　岁

④入选人群中弱势群体情况： FORMCHECKBOX 
无   FORMCHECKBOX 
有未成年人  FORMCHECKBOX 
有孕产妇  FORMCHECKBOX 
有老年人  FORMCHECKBOX 
有智力障碍者  FORMCHECKBOX 
有精神障碍者  FORMCHECKBOX 
有无药可救疾病的患者  FORMCHECKBOX 
有处于危急状况的患者  FORMCHECKBOX 
有从属关系者(研究者的学生和下级、申办者的员工等)  FORMCHECKBOX 
有不识字的患者  FORMCHECKBOX 
有其他情况的弱势群体（如军人、犯人、入住福利院的人、流浪者等）                    
⑤研究参与者保密方式： FORMCHECKBOX 
以编号识别   FORMCHECKBOX 
英文缩写名识别   FORMCHECKBOX 
将数据编码   FORMCHECKBOX 
所有数据上锁    FORMCHECKBOX 
其他：__________________
(5) 生物样本是否外送（院外）： FORMCHECKBOX 
否   FORMCHECKBOX 
是，计划外送样本类型： FORMCHECKBOX 
血液   FORMCHECKBOX 
尿液   FORMCHECKBOX 
痰液   FORMCHECKBOX 
组织   FORMCHECKBOX 
其他__________________ 送至何处（注明实验室或公司名称及所在城市，并提供生物样本使用范围担保书）：_________________ 
(6) 研究风险及受益评估：

①研究风险

a. 是否对研究参与者存在潜在伤害： FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请简要说明：____________                      b. 是否涉及创伤性诊疗程序： FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请简要说明补偿方式以及数量：____________        c. 针对研究风险采取哪些风险防范控制措施？请简要说明并提供风险防范控制计划：________ 
d. 是否有独立的数据安全监察委员会？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请提供数据安全监察计划

②研究受益

a. 是否给研究参与者带来直接受益？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请简要说明：____________
b. 是否给社会带来受益？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请简要说明：____________
(7) 研究费用

研究参与者是否需要因研究支付额外费用？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请简要说明：____________
(8) 补偿及赔偿

是否为研究参与者提供补偿？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请简要说明补偿方式及金额：____________
申办者是否提供赔偿金？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是
赔偿金是否有保险支持？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，请提供保险证明
(9) 预定执行期间：     年      月      日至      年      月      日 ；

3. 获取知情同意过程（ FORMCHECKBOX 
不适用，申请全部免签署知情同意书； FORMCHECKBOX 
适用，下列选项可多选）

(1) 谁向研究参与者或其监护人解释试验内容并取得同意？ FORMCHECKBOX 
主要研究者  FORMCHECKBOX 
团队其他成员，请注明何人：                    
(2) 什么时候取得知情同意？ FORMCHECKBOX 
筛选前  FORMCHECKBOX 
其他，请说明：                    
(3) 什么形式和地点进行知情同意？

形式： FORMCHECKBOX 
书面签署纸质知情同意书  FORMCHECKBOX 
口头进行知情同意（保留录音录像等过程记录和证明材料） FORMCHECKBOX 
其他，请说明：                    

地点： FORMCHECKBOX 
单独场所(诊间、办公室、单人病房等)  FORMCHECKBOX 
开放空间(候诊区、多人病房等)  FORMCHECKBOX 
其他，请说明：                    
(4) 是否使用招募广告等招募材料及发布形式？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是（ FORMCHECKBOX 
纸质招募材料  FORMCHECKBOX 
多媒体招募材料，如音频、影像等，请附相关材料一并送审，请注意送审的招募广告为排版后发布的版本。）  

招募材料发布形式（请注意，网络发布时须关闭评论功能）：

 FORMCHECKBOX 
本院张贴   FORMCHECKBOX 
院内网络发布   FORMCHECKBOX 
院外互联网发布，请说明渠道：                    
 FORMCHECKBOX 
新媒体发布，如微博、微信，请说明渠道：                    
 FORMCHECKBOX 
其他渠道，请说明：                    
除了签署知情同意书外，如何确保研究参与者或其监护人对试验内容充分了解？ FORMCHECKBOX 
使用其他资料辅助说明(如招募广告，招募手册等，请附相关材料一并送审)； FORMCHECKBOX 
给予研究参与者或者其监护人充分的时间和机会了解临床试验的详细情况，并详尽回答研究参与者或者其监护人提出的与临床试验相关的问题； FORMCHECKBOX 
其他，请说明：                    
研究参与者在决定是否参加研究时，如何减少其受到胁迫或干预？ FORMCHECKBOX 
明确告诉研究参与者参加试验是自愿的，可以拒绝参加或者有权在试验任何阶段随时退出试验而不会遭到歧视或者报复，其医疗待遇与权益不会受到影响； FORMCHECKBOX 
让完全与研究参与者无依赖或从属关系的研究人员进行知情同意； FORMCHECKBOX 
其他，请说明：                    
是否允许纳入无阅读能力的研究参与者？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，允许公正见证人阅读知情同意书和其他书面资料，并见证知情同意。

是否纳入无民事行为能力或限制民事行为能力研究参与者？ FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，研究参与者为限制民事行为能力的，将同时获得研究参与者和其监护人的知情同意； FORMCHECKBOX 
是，研究参与者为无民事行为能力的，将获得其监护人的知情同意。

4. 主要研究者项目承担情况

主要研究者是否曾向本会提出申请： FORMCHECKBOX 
否   FORMCHECKBOX 
是，如是，请列出所有正在进行中的试验（包括已完成但尚未结题的项目，并请注明各项目所处阶段，如尚未启动/正在招募研究参与者/已完成研究参与者干预/研究暂停等，请如实填写，一经发现漏填，将不予受理）。

	1
	

	2
	

	3
	


主要研究者声明

我已审阅完毕本申请表中的各项内容，保证以上信息真实准确。我与该研究项目不存在利益冲突，若在研究开展后发现目前尚未知晓的利益冲突，我将及时向伦理审查委员会报告。我承诺规范实施临床研究，保护研究参与者权益和安全，遵守我国临床研究相关法规、指南和医院相关要求，遵守科研诚信，如有失实，愿意承担相关责任。
主要研究者签名：              日期：　　　年　　月　　日
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