初始伦理审查申请表                                                       AF/SQ-02/01.0

广西中医药大学伦理委员会
Guangxi University of Chinese Medicine IRB
初审伦理审查申请表
First Application Form for Approval of Research Study

项目名称：                                                             
项目分类： 

 □ 药物或疫苗     □ 医疗器械      □ 课题      □ 其他 （说明：  ）

2、项目性质： （可多选）
□ 国际多中心临床试验         □ 国内多中心临床试验  

□ 国内临床试验               □ 研究者发起 

□ 牵头                       □ 参加
项目分期：
□Ⅰ期    □Ⅱ期    □ Ⅲ期    □  Ⅳ期    □ 其他           
4、研究设计


病例对照研究     □ 队列研究      □ 横断面研究 

非随机对照研究   □ 随机对照研究  □ 应用盲法
方法学研究

其他（说明：  ）

5、研究背景和目的概要:
6、申办方（资助方）:                                              
CFDA批件号（如果有）:                                        
项目负责人:                       项目负责单位：               

联系电话：                        联系Email:                  
8、试验日期自                                                     

9、是否招募受试者

□是，完成第10项全部内容

□否，请完成第10.6项内容

10、 受试者的受益和风险 

	10.1受益与风险

	受益情况

(请选择)
	对受试者（预期试验干预具有诊断、预防、治疗的效果）：

口为直接受益  口为间接受益   口两者兼有   口无受益

对社会

口为直接受益  口为间接受益   口两者兼有   口无受益

	安慰剂对照
	是否采用安慰剂对照？                              口是   口否

若选“是”，安慰剂对照基于：

口 没有已被证明有效的干预措施

口 出于令人信服的以及科学合理的方法学上的理由，使用安慰剂的目的是确定一种干预措施的有效性或安全性所必须的，而且安慰剂或不予治疗不会使患者遭受任何严重的风险或不可逆的伤害

	受试者预期的不良反应
	请说明：参见“研究者手册”。 

	控制风险的措施
	是否制定了数据与安全监察计划？                     口是  口否

针对可能的风险制定了哪些的医疗对策？请选择：

口 排除对试验风险更敏感或更易受伤害的个体或群体参与试验；

口 预期不良反应的处理方案与程序；

口 紧急破盲机制；

口 提前终止研究标准；

	10.2 受试人群和受试者招募

	受试人群


	口  健康人群

口  病人

在研究方案和知情同意过程设计中是否对此弱势群体给予特别保护：

口是  口否

	10.3 补偿和补贴

	与研究有关的医疗检查与治疗
	口免费  口部分免费  口不免费

	与参加研究有关的交通、餐费的补贴等
	请说明：


	其他补偿
	请说明：无

	10.4受试者的医疗与隐私保护

	受试者的医疗
	方案是否说明研究结束后受试者的医疗安排：  

口是   口否

	研究过程中出现损伤的赔偿
	对于发生与试验相关损害的受试者提供治疗的费用及相应的经济补偿：

口有    口无 

对参加临床试验的受试者提供保险：              口有    口无

	受试者隐私
	研究方案中是否包括保护受试者隐私的方案？  

口是   口否

研究方案是否包括研究数据的管理和保密方案？

口是   口否

	10.5 知情同意                              口是          口否

	完全告知


	口介绍研究的目的、多长时间和程序

口介绍受试者可能有的风险和不适

口介绍研究对受试者或其他人可能带来的好处

口介绍有没有对受试者有利的其他程序或疗程

口能识别受试者身份的有关记录的保密程度，并说明必要时，试验项目申办者、伦理委员会、政府管理部门按规定可以查阅参加试验的受试者资料

口 如发生与试验相关的损害时，受试者可以获得的治疗和相应的赔偿

口 参加试验是自愿的，可以拒绝参加或者有权在试验的任何阶段随时退出试验而不会遭到歧视或报复，其医疗待遇与权益不受影响

口 当存在有关试验和受试者权利的问题，以及发生与试验相关伤害时，有联系人及联系方式

	免除签署知情同意
	请填写：口免除签署知情同意书申请表 或

口免除知情同意申请表

	10.6 受试人群信息的安全和保密 

	受试者病历和其他个人信息
	研究是否涉及获取受试者病历和其他个人信息？

口是   口否

	
	若选“是”，在研究方案中是否对使用该信息的必要性、合理性、过程和保密做出明确阐述？如果需要知情同意，是否在知情同意书中是否对该情况加以详细说明?

口是    口否


11、申请审查文件（列出具体需要申请伦理审查的文件材料）

12、主要研究者的承诺：

我确认接受论理委员会提出的要求，在审查批件失效期前提交跟踪审查申请报告；进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行（注：为避免对受试者紧急伤害的修正方案等可以先执行，然后及时报告）；及时报告严重不良事件和影响风险与受益比的非预期不良事件；及时报告提前终止研究、或其他伦理委员会的重要决定；随时应伦理委员会的要求，报告正在进行的研究的有关信息；提交最后的结题报告。

主要研究者签字和日期：
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