大连市第三人民医院药物和医疗器械临床试验伦理委员会

大连市第三人民医院药物和医疗器械临床试验伦理委员会

伦理审查申请表

	项目名称
	

	申请人（项目负责人）简要信息

	姓名
	
	性别
	
	科室
	

	学历
	
	职称
	
	职务
	

	电子邮箱
	
	移动电话
	

	参与者:
	职称:
	参与者:
	职称:

	参与者:
	职称:
	参与者:
	职称:

	研究时间：        年   月   日至       年    月    日

	研究类型：□药物临床试验       □医疗器械临床试验     (临床科研项目

          □研究者发起项目     □其他(请注明)：______________

	药物临床试验分期：□Ⅰ期   □Ⅱ期  □Ⅲ期   □Ⅳ期  

	医疗器械临床试验分类：□Ⅰ类    □Ⅱ类  □Ⅲ类    □体外诊断试剂

	研究性质：□多中心（□国际多中心  □国内多中心）    □独立中心

	承担角色：□组长单位    □参与单位

	审查类别
	(初始审查    (复审    (修正案审查    (年度/定期跟踪审查

(不依从/违背方案审查    (暂停/终止研究审查    (研究完成审查

(严重不良事件审查    (安全性审查

	审查方式：(会议审查（(紧急会议审查）    (快速审查

	递交审查资料：

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

	主要研究者责任声明：

本人承诺待该项目批准后，我将遵循GCP、方案以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究。及时上报研究过程中的各类信息，任何修订将事先报告伦理委员会，经伦理委员会批准后继续开展。

	主要研究者利益冲突声明：

本人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。

	主要研究者/负责人签字
	
	申请日期
	


填表说明：1.申请书中方格可在打印前，在选中的项目前√。

2.递交审查资料，请注明试验方案版本号、版本日期，知情同意版本号、版本日期。

