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	研究方案名称/编号/版本号：

	申请日期：
	伦理受理编号：

	申请状态：
	□初始审查
	□复审



	一、主要研究者信息

	主要研究者姓名/职称：

	主要研究者联系电话：

	主要研究者指定联系人姓名：                   手机：

	主要研究者目前在研临床试验项目数量：

	二、申办者信息

	申办者：

	申办者联系人/电话：

	监查员姓名/电话：

	三、研究方案信息

	本中心计划招募受试者人数/总人数：

	预期试验起止时间：

	研究类别
	□注册药物临床试验
NMPA批件号：
药物类别：
[bookmark: _GoBack]□其他药物临床试验
	□注册医疗器械临床试验
类别：□第一类    □第二类
□第三类    
      □体外诊断试剂（详细类别）
植入□     非植入□
□其他医疗器械临床试验（详细类别）
详细类别：
植入□     非植入□

	研究类型
	
利用以往临床诊疗中获得的医疗记录和生物标本的研究
	研究目的：

	
	
	研究对受试者的风险：

	
	
	请具体说明免除知情同意对受试者的权利和健康是否产生不利的影响：

	
	
	受试者的隐私和个人身份信息得到保护：    □是          □否
（若选“是”，请具体说明）

	
	
	若规定需获取知情同意，研究将无法进行：  □是          □否
（若选“是”，请具体说明）

	
	
	受试者先前已明确拒绝在将来的研究中使用其医疗记录和标本：
                                        □是          □否




[image: 图片1.png]四川省妇幼保健院
药物/医疗器械临床试验伦理委员会                                LL-FB-SQ-011-2.0



 (
1
)


image1.png




