
AF-38-1.0
伦理审查申请表

	项目依托单位
	

	项目
名称
	
	项目起止时间
	

	项目及经费来源：

	项目类别
	A.新药物临床试验    B.新器械临床试验    C.其他（请注明）：

	申请人（项目负责人）简要信息

	姓名
	
	性别
	
	年龄
	
	学历
学位
	

	科室
	
	职称
	
	手机
	
	电子
邮箱
	

	主要研究方向
	

	研究内容摘要:

	报送材料清单（根据实际填写，可增减）:

1.初始审查申请（申请者签名并注明日期）

2.研究者：研究经济利益声明

3.临床研究方案（注明版本号/版本日期）

4.知情同意书（注明版本号/版本日期）

5.招募受试者的材料（注明版本号/版本日期）

6.病例报告表

7.研究者手册

8.主要研究者专业履历

9.组长单位伦理委员会批件

10.其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定

11. 国家药品监督管理局核准签发的《临床试验通知书》或已满60个工作日的《临床试验受理通知书》

12.CDE备案号

13.保险合同

14.申办方资质证明

15.其他

	申请人（项目负责人）承诺：
以上所填内容均属实，如获批准，我将严格按照提供的方案进行研究，并遵守泰兴市人民医院医学临床研究伦理委员会的相关规定。
申请人（项目负责人）签字:                       日期:

	申报科室意见：
我已审查本研究项目，研究设计和方法合理。因此我科室同意开展此项研究，希望得到医学临床研究伦理委员会的进一步审查。
科主任签字:                    日期:


泰兴市人民医院临床试验伦理委员会
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