天津市武清区人民医院                                药物临床试验伦理委员会研究项目受理的SOP

伦理审查申请表（初始审查）
	项目名称
	

	中心信息

	中心名称
	

	本院主要研究者
	
	专业组
	
	联系电话
	

	申办者信息

	申办方
	

	申办者
联系人
	
	联系电话
	[bookmark: _GoBack]
	电子邮件
	

	CRO 
	

	CRC
	
	联系电话
	
	电子邮件
	

	研究方案信息

	 试验药物名称：                                             
 NMPA批件号：                                                       
注册分类：
中药——□中药创新药；□中药改良型新药；
古代经典名方中药复方制剂；□同名同方药；其它
化学药——□化学药创新药；□化学药改良型新药；
□仿制药；□其它   
生物制品——□生物制品创新药；生物制品改良型新药；
已上市生物制品（含生物类似药）；其它
进口注册——境外上市的原研药品和改良型药品申请在境内上市。
                      □境外上市的仿制药申请在境内上市。
试验分期：□Ⅰ期临床试验  □Ⅱ期临床试验  □Ⅲ期临床试验 
          □Ⅳ期临床试验    □生物等效性试验          
研究方案设计:  □干预性研究
              □观察性研究：□回顾性分析  □前瞻性研究  
其他    

	多中心试验
	□否 □国内多中心 □国际多中心
	中心数目
	

	研究对象
	正常人□病人
	年龄范围
	

	研究人群中弱势群体情况
	□无
□有精神病疾病者□有危重病人（如恶性肿瘤）  
□有孕妇
□有未成年人
□有从属关系着（研究者的学生或员工等）
□有不识字的受试者
□有其他情况的弱势群体                 

	研究对象隐私与其数据保密方式（可多选）
	□以编号识别  □英文缩写名识别  □所有数据上锁
□其他：                    

	生物样本送出情况
（送出本院）
	计划外送样本类型：□无 □血液 □尿液 □痰液 □组织
                  □其他：            
送至何处（公司名称及所在城市）：         

	签名
	主要研究者：            

日期：                  




