康复大学青岛中心医院伦理审查委员会                                                    文件编号：IEC-AF-002-05.1
药物临床试验初始审查申请表
	项目名称及
方案编号
	

	申办者
	

	药监部门批件号/临床试验通知书号
	
	药品注册分类
	

	组长单位
	

	组长单位主要研究者
	
	本院承担科室
	

	本院主要研究者
	
	主要研究者联系电话
	


1、 研究信息
药物临床试验分期
☐I期   ☐II期  ☐III期   ☐IV期   ☐生物等效性试验   ☐临床验证  
☐其他：                 
方案设计类型
☐干预性研究
☐观察性研究：☐回顾性分析  ☐前瞻性研究
☐其他：                 
研究信息
数据与安全监察委员会：☐无，☐有
多中心临床试验：☐否，☐是→☐国际多中心组长单位，☐国际多中心参加单位
☐国内多中心组长单位，☐国内多中心参加单位
本研究已在其他中心启动：☐是，☐否，☐不适用
研究使用人体生物标本情况：☐研究中采集，☐利用以往保存的，☐不使用
涉及人类遗传资源管理情况：☐备案，☐批准，☐不涉及
研究类型：
☐未上市，药品注册研究；
☐已上市，用于申请修改说明书研究；
☐已上市，非注册性、非修改说明书研究      
试验为两阶段适应性设计：
☐否
☐是→在本中心开展阶段：                  ，
若非首阶段研究，前期研究是否已完成并提交研究数据：☐是，☐否
研究取得国家药监部门同意：
☐是，☐否→☐有与国家药监局的沟通交流会议记要：→请同时递交。
☐与递交国家药监局资料一致，☐与递交国家药监局资料不一致，说明：     
试验设计总例数：            ，本中心计划招募研究参与者人数：                          
预期研究时间：       年    月至        年    月（伦理收费及批准研究时间以此为准）
招募方式及人群
[bookmark: _Hlk44327082]招募者：☐医生，☐研究人员，☐中介公司，☐其他：        
[bookmark: _Hlk44327054]招募方式：☐发布招募广告，☐临床诊疗过程，☐数据库，☐其他：            
研究涉及弱势人群或个体：
☐否
☐是→弱势的具体特征：                                                  
      针对性的附加保护措施：                                            
研究参与者补偿和支付计划
☐无补偿
☐有补偿：☐货币补偿，补偿理由及数额：                                       
          ☐非货币补偿，说明：                                               
[bookmark: _Hlk154665178]支付计划（请详细描述发放周期及流程）：                                   
研究参与者参与研究的费用
谁支付研究干预和研究程序的费用：
研究药物费用支付者：☐申办者，☐研究参与者，☐其他：         
研究理化检查费用支付者：☐申办者，☐研究参与者，☐其他：        
其他，说明：                                                       
知情同意
[bookmark: _Hlk44327147]谁获取知情同意：☐主要研究者，☐研究者，☐其他：             
[bookmark: _Hlk155039673]获取知情同意地点：☐私密房间/受试者接待室，☐诊室，☐病房，☒其他：      
[bookmark: _Hlk44327156]知情同意签字：☐研究参与者签字，☐监护人签字
知情同意的例外
[bookmark: _Hlk44326670]☐否，☐是→☐申请变更知情同意，☐申请豁免知情同意
理由：                                                            
研究者其他研究工作
本人在研的研究项目数：    项，其中与本项目目标疾病相同的项目数：    项。
若存在与本项目目标疾病相同的项目，请说明如何避免入组冲突：                
[bookmark: _Hlk44327200]主要研究者及申办者声明
[bookmark: _Hlk154665162][bookmark: _Hlk155039476]我承诺以上信息及本次审查申请递交所有文件真实准确，将严格遵循GCP、方案及伦理委员会的要求，开展本项临床试验，研究中恪守科研诚信要求，坚决杜绝科研不端行为。
主要研究者：                              申办者：               
[bookmark: _Hlk44327276]日期：                                日期：               	
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启用日期：2024年10月22日
