[bookmark: _Toc9786]初始审查申请表
[bookmark: _Toc19949]（非干预性IIT类临床研究项目)
	项目名称
	

	项目负责人
	
	联系电话
	

	科室
	
	邮箱
	

	项目类型
	□研究者自发，  □纵向课题，  □横向课题，  □临床新业务新技术

	项目来源
	□国家，  □省市，  □学术团体，  □基金会，  □国际组织，
□院、校课题 ， □企业，  □研究生课题，  □自筹，  □其他       

	研究设计
	□观察性研究  （前瞻性 回顾性 现况性）

	
	□适应症范围内，  □增加适应症研究，  □其他

	
	□高风险研究，  □中等风险研究，  □低风险研究

	研究产品
	□药物，  □医疗器械，  □试剂，  □生物制剂/疫苗，  □操作/手术方式，
□行为，  □基因（转基因、干细胞、重组DNA等），  □其他                  

	生物标本
	□不需要生物标本，  □采集生物标本，  □利用以往保存的生物标本

	受试者
	□健康志愿者，  □患者，  □弱势群体

	研究者提交的文件清单

	序号
	名称
	有
	不适用

	1
	研究材料诚信承诺书
	
	

	2
	伦理审查立项申请表
	
	

	3
	研究人员信息、研究所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究经费来源说明
	
	

	4
	研究方案、相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等资料
	
	

	5
	免知情同意书
	
	

	6
	项目风险的预评估及风险处置预案
	
	

	7
	知情同意书（样式）（版本号：   ，版本日期： 年   月   日）
	
	

	8
	知识产权归属协议
	
	

	9
	项目经费来源证明
	
	

	10
	相关法律法规规定应当具备的资质证明
	
	

	11
	医疗卫生机构规定应当提交的其他材料
	
	

	12
	其它
	
	

	
主要研究者声明
	本项目是以不损害受试者权益为前提，探索病因、预防、诊断、治疗、预后及康复等的优良、科学临床研究，并且不接受有可能影响受试者安全和公平竞争原则的资助。本项目严格按照我院规定进行管理。我作为本临床研究的主要研究者，在此研究中不存在经济上、物质上、以及社会关系方面的利益冲突。倘若在研究开展过程中发现目前尚未知晓的利益冲突，我将及时向医学伦理委员会报告。科研成果发表署名武汉市第三医院。

	科室意见

	□ 同意，    □ 不同意

                                      科室主任签字：
                                     年   月      日

	科教科签字
	
	资料符合要求
	□是  否
	受理日期
	

	医学伦理委员会签字
	
	资料符合要求
	□是  □否
	受理日期
	


备注：
1.高风险研究：干预措施为超适应症范围的药物，新术式或创伤性检查等； 
儿童、青少年和高龄患者（＞65岁）为研究对象的研究； 
2.中等风险研究：介于高风险与低风险的研究； 
[bookmark: _GoBack]3.低风险研究：观察性研究；
4.项目负责人必须为本院在职员工。

