[image: 9854753908ef4200c7610643aedf96d]绍兴市妇幼保健院 临床试验伦理审查委员会	文件编号：IEC-AF/12-2.0
初始审查申请表
	A项目基本信息

	项目名称
	

	临床研究类别
	药物注册临床试验      □医疗器械注册临床试验（含体外诊断试剂） 
□申办方发起的非注册性临床研究    研究者发起的临床研究

	产品种类
	试验药物分类
	○中药、天然药物（  类）  ○化学药品（  类）
○生物制品（   类）       ○放射性药物  
○进口药物类              ○其它       

	
	□医疗器械（复选）
	是否为体外诊断试剂    ○是      ○否

	
	
	○一类          ○二类          ○三类

	
	
	○植入          ○非植入

	
	□不适用

	临床试验分期
	□药物
	○Ⅰ期  ○Ⅱ期  ○Ⅲ期  ○Ⅳ期  ○其它              

	
	□医疗器械
	○临床验证 ○临床试用 ○上市后再评价 ○其它        

	
	□不适用

	是否多中心研究
	□国际多中心         □国内多中心           □单中心

	组长单位
	

	方案设计类型
	□干预性研究     □观察性研究（○回顾性研究  ○前瞻性研究）

	资金来源于
	□企业    □政府    □学术团体    □本单位    □其它        

	研究总例数
	
	本中心例数
	

	生物样本采集
	是否采集生物标本：□是（□血液 □尿液 □组织标本 □其他 ） □否

	
	是否涉及生物样本外送   □是 □否 □不适用

	知情同意
	将以何种形式获得研究对象的同意? 
□书面 
[bookmark: _GoBack]□口头(请填写“免除知情同意签字申请表”) 
□免除知情同意 (请填写“免除知情同意申请表”) 

	使用招募材料
	□是(如是，请提供材料。) □否

	
	

	B 申办方/资助方和CRO信息

	申办方/资助方
	

	申办方/资助方指定联系人
	
	电话/E-mail
	

	CRO公司
	

	监查员姓名
	
	电话/E-mail
	

	C 研究者信息

	姓名
	科室
	技术职称
	最近一次GCP培训时间
	职责分工
	签名

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	D 递交资料：详见递交资料清单

	资料递交人签名：                           日期：

	主要研究者签名：                           日期：


备注：
1. 请研究者根据临床试验类别，选择相应的递交资料清单
2. 职责分工中，请注明本项目的院内联系人。
3. 提供盖章的全套资料贰份，同时提供电子版一套（PDF版）。另附方案、知情同意书、研究参与者日记卡（如有）和招募研究参与者的材料（如有）共一式11份。
临床试验伦理审查委员会地址：绍兴市越城区凤林东路222号康复楼10楼伦理办公室
联系人：闻琪琪	联系方式：0575-88216017
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