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伦理委员会                                                               

伦理初始审查申请表（药物/医疗器械）
	申请日期：
	伦理委员会受理编号：

	该研究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者终止过？           □是             □否

	A  研究者信息

	主要研究者姓名：

	主要研究者单位/通信地址：

	主要研究者联系电话：                    邮箱：               

	主要研究者指定联系人姓名：              邮箱：

	B  申办方和研究方案信息

	研究方案名称/编号/版本号：

	申办方/单位地址：

	申办方联系人/电话：

	临床监察员姓名/电话；

	中心招募研究参与者人数/总人数：

	预期试验期限：

	试验用产品
	□药物

名称：
NMPA批件号：


	□医疗器材

名称：
类别  □第一类

      □第二类

      □第三类

	研究形式
	□  I期临床  □ II期临床   □ III期临床

	药物/医疗器械/生物制剂简述

	描述该药物（医疗器械）的特征：



	使用方式
	(药物：□口服  □注射  □滴注 □其他（请说明：）

(医疗器械：(植入型  (侵入型 (其他（请说明：）

	多中心试验
	□是              □否

	研究参与者年龄范围
	

	要求排除对象
	

	详细说明试验药物（器械）的治疗/使用方式

	

	说明预期的任何不良事件。



	C  参与研究者信息

	姓名
	职称
	工作单位
	分工

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	D  签名

	主要研究者：                  日期

	备注


免除知情同意签字申请表（EC-C-004-A08-V1.1）
	项目名称
	

	项目负责人
	

	联系方式
	

	适用于免除知情同意签字的情况说明

	免知情同意的范围
	(全部研究参与者均免除签署

(部分研究参与者免除签署，请说明免签署知情同意研究参与者范围（必填）

注：选择部分免除选项，应同时提交知情同意书供伦理委员会审查。

	免除理由


	□1.研究参与者可能遭受的风险不超过最低限度；

□2.豁免征得研究参与者的知情同意并不会对研究参与者的权益产生负面影响；

□3.利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法联系到该研究参与者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的；

□4.生物样本捐献者已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究的。或已签署的知情同意书对应的研究方案、范围、内容未发生变化的。

	重要提示
	1.知情同意是研究参与者的基本权利，因此在可以与研究参与者直接进行知情同意告知具体研究内容时，不应申请免除签署知情同意书。

2.当发生下列情形时，研究者应当再次获取研究参与者签署的知情同意书：①研究方案、范围、内容发生变化的；②利用过去用于诊断、治疗的有身份标识的样本进行研究的；③生物样本数据库中有身份标识的人体生物学样本或者相关临床病史资料，再次使用进行研究的：④研究过程中发生其他变化的。

3.审查免除知情同意时需注意

1）勾选免除理由3：①此表格经项目负责人签字后，默认为研究者承诺此研究项目不涉及个人隐私和商业利益。②如选择部分免除知情同意书签署，获伦理批准后，在使用该研究参与者数据或样本前应尝试联系研究参与者，如联系到该名研究参与者，应尽可能邀请其回院签署知情同意书后方可使用其数据或样本：如联系到研究参与者，但研究参与者不愿回院签署书面知情同意书，应进行电话知情，获得口头同意方可使用其样本或数据：三次及以上联系不到研究参与者，方可使用其样本或数据：以上过程均需保存记录。

2）勾选免除理由4：①需确认捐献样本或信息时所签署的知情同意书已通过本院伦理委员会批准，且此次研究范围不超过研究参与者同意的范围，否则视为无效；必要时，伦理委员会将要求提供前次研究参与者签署的知情同意书复印件。

	项目负责人签名
	
	日期
	




