福建医科大学附属第一医院医学伦理委员会医学研究与临床技术应用分会    文件编码：IEC-FOM-007-2.0

伦理审查申请表

（多中心临床研究项目）
	项目名称
	

	项目来源
	

	组长单位
	

	项目负责人
	
	职   称
	

	承担科室
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	申办单位
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	提交文件清单
	初始审查申请表(申请者签名并注明日期)
	□ 有
	□ 无

	
	项目来源批件/任务书（如有）
	□ 有
	□ 无

	
	临床研究方案(注明版本号／版本日期，申办者和研究者双方签字)
	□ 有
	□ 无

	
	知情同意书(注明版本号／版本日期)
	□ 有
	□ 无

	
	招募受试者的材料（注明版本号／版本日期），如有
	□ 有
	□ 无

	
	病例报告表（注明版本号／版本日期）
	□ 有
	□ 无

	
	研究者手册（注明版本号／版本日期）
	□ 有
	□ 无

	
	药品/器械/试剂说明书（如有）
	□ 有
	□ 无

	
	主要研究者简历（简历需签署姓名日期，含GCP证书复印件）
	□ 有
	□ 无

	
	主要研究者声明
	□ 有
	□ 无

	
	研究人员名单（本中心研究者名单，请注明姓名、职称、GCP证书获得时间、分工）及签名样张
	□ 有
	□ 无

	
	组长单位伦理委员会批件
	□ 有
	□ 无

	
	其它伦理委员会对申请研究项目的重要决定
	□ 有
	□ 无

	
	申办者的资质证明（营业执照，药物生产许可证，GMP证书）（如有）
	□ 有
	□ 无

	
	CRO的资质证明和委托书（如有）
	□ 有
	□ 无

	
	申请人责任声明
	□ 有
	□ 无

	
	保险证明（如有）
	□ 有
	□ 无

	
	受试者筛选入选表（样表）
	□ 有
	□ 无

	
	受试者鉴认代码表（样表）
	□ 有
	□ 无

	
	完成试验受试者编码目录表（样表）
	□ 有
	□ 无

	
	其它                    
	□ 有
	□ 无

	研究方法
	☐干预 ☐观察性（☐前瞻性 ☐回顾性 ☐现况性）☐样本采集/基础研究

	样本采集
	☐血液  ☐组织    ☐其他：

	研究对象
	☐健康人 ☐患者（疾病：  ）
	计划样本量
	

	使用的药物/器械/制剂名称
	
	是否在国内上市
	☐是 ☐否

	项目负责人签字
	
	日期
	

	材料完整，符合形式审查要求
	伦理委员会办公室签字：           
                                         年    月    日

	拟定审查方式
	□快速审查     □会议审查    □紧急会议审查

伦理委员主任签字：           
                                         年    月    日


