合肥市第二人民医院临床试验伦理委员会                                    V3.1 /20220816


合肥市二院科学研究伦理审查申请表

受理号：                                           申请日期：　　  年　　月　  日

	项目名称：

	研究项目来源 

	□学位课题研究   （□硕士         □博士（后））

□国家级基金项目 （编号：                     ）

□省市级科研课题 （编号：                     ）

□企业资助研究   （企业名称：                 ）

□大学/医院项目  （编号：                     ）
□院科研课题     （编号：                     ）

□其他           （填写：                     ）

	
	项目下达单位：

	承担项目院区科室：
	

	主要研究者姓名：
	             
	职称：
	联系电话：

	主要研究者指定

联系人姓名：                    
	
	联系电话：

	团队其他研究者

	研究者1：
	专业背景：
	职称：
	负责事项：

	研究者2：
	专业背景：
	职称：
	负责事项：

	研究者3：
	专业背景：
	职称：
	负责事项：

	研究者4：
	专业背景：
	职称：
	负责事项：

	研究起止时间：       年   月   日至       年    月    日

	□组长单位              □参与单位              □独立中心

	项目合作单位名称：
	主要研究者姓名：

	申请审查类别
	□初始审查申请    

□复审申请

□修正案申请（原伦审编号）

□研究进展报告

□严重不良事件报告

□违背方案报告

□暂停/终止研究报告

□结题报告

□其他审查：                

	递交伦理材料

（必备）
	□申报伦理审查申请表

□项目协议或合同（如有合作单位，请递交）
□研究方案（版本号：    版本日期：         ）

□知情同意书（版本号：  版本日期：         ）

□主要研究者简历（签名并注明日期）

□研究/技术团队的人员组成名单及分工表

□招募广告（如有）
□项目存在的风险及应急预案

□组长单位伦理意见（如有）
□其他

	研究方案概述：



	研究可能存在的风险分析、研究数据管理、患者隐私保护等情况概述：


	患者招募、费用和补偿

	招募方式
	□广告   □信函  □诊疗过程 □其他（请注明）：

	本项目招募患者

人数/研究人数
	

	与研究有关的

医疗检查与治疗
	□免费   □部分免费  □不免费

	与参加研究有关的交通、餐补等
	              元/例
	其他补偿
	          元/例

	弱势群体

□不涉及
	□儿童/未成年人    □孕妇或胎儿      □高龄老人

□认知障碍或因健康状况而没有能力做出知情同意的成人
□疾病终末期患者   □囚犯
□其他：

	
	必须纳入的原因：

	□ 研究涉及常规医疗/体检以外的生物标本采集（体液、组织等）、侵入性检查、放射性检查

□ 研究涉及生物标本的出口

□ 研究涉及数据的跨国传送

□ 研究涉及生物标本库的建立

□ 利用干细胞进行基础研究

□ 利用干细胞进行临床研究

□ 研究涉及人类胚胎或基因编辑

	知情同意要求及理由

	要求免除知情同意：□否 □是

如要求免除知情同意，请陈述理由：



	申请（项目负责人）承诺：

以上所填内容及申请材料均属实，如获批准，我将严格按照批准方案进行项目研究，并遵守医院伦理委员会相关规定。

主要研究者签字：               科主任签字：          年   月   日



	主管部门意见：

经办人签字：                   负责人签字：            年   月   日           

                

	材料递交人签字：                 伦理受理人签字：

年   月    日                    年    月    日


填表说明：1. 如无合作研究单位，填“无”；2. 团队其他研究者栏可增列；3.此申请表应根据研究实际情况填写，并填写完整，如不涉及患者招募和特殊情况，则对应栏无需填写。

