中国中医科学院眼科医院医学伦理委员会

伦理审查申请表

	项目/课题名称
	

	SFDA批号/课题批号
	

	研究类型：

(在适当项目内打勾) 


	口 药物临床试验    口 Ⅰ期    口 Ⅱ期    口 Ⅲ期    口 Ⅳ期 

口 国际多中心   口生物等效性研究

口 科研项目         口 临床研究     口 基础研究  

口 其他                                   (请注明)

	申办/组织单位
	

	主要研究者/课题负责人
	   
	职 称
	

	专业科室
	
	研究病例数
	         例

	研究周期
	          年       月     日至          年      月      日

	申请状态
	口 新方案  口 作必要修改后的重审案   口 跟踪审查

	审查类型
	口 会议审查    口 快速审查    口 紧急会议审查（由伦理委员会秘书填写）

	提交资料
	1、
SFDA同意进行临床试验的批准文件

2、临床前资料（包括综述资料、药学研究资料、药理毒理研究资料、对该项目迄今的临床经验总结等）

3、
临床研究摘要及临床研究方案

4、
研究病历和/或病例报告表，受试者日记卡和其他问卷表

5、
研究者手册

6、
招募受试者的材料（包括广告、布告）（有/否）

7、
向受试者提供的研究简介及知情同意告知页（注明版本号/日期）

8、
向受试者提供的知情同意签字页（注明版本号/日期）

9、
对照药物或疗法的标准（阳性对照药应提供部颁标准的复印件；安慰剂应提供内容物成分）（有/否）

10、 所涉及药品（或安慰剂）的质检报告（有/否）

11、研究者专业履历（最新，签名和日期）

12、所有以前其他伦理委员会或管理机构对申请研究项目的重要决定（有/否）

注：全部资料提交15份(研究方案主要研究者签字)；如有合同或协议请提供1份副本。

	申请人签字  ______________           日期：        年       月      日


伦理委员会联系地址：中国中医科学院眼科医院机构办公室医学伦理委员会

 邮编100040         电话：010-68688877-5589      秘书：张晓敏
