伦理审查申请表

	新技术或新诊疗方法名称
	

	类别
	诊断      治疗      护理      其他（请注明）          

	项目来源
	

	监管部门
	

	临床研究单位
	

	本中心负责人/科室
	
	项目起止时间
	

	是否签订合作协议
	□是   □ 否
	签订协议时间
	

	临床研究总例数
	
	本中心承担例数
	

	联系人姓名及联系方式（手机、E-mail）
	

	相关文件
	版本号及日期
	有
	无

	1
	伦理审查申请表（签字或签章）
	
	√
	

	2
	伦理审查材料目录
	
	√
	

	3
	研究者手册/研究方案
	研究涉及的所有操作、详情见研究方案
	
	

	4
	知情同意书
	
	√
	

	5
	临床样本采集、培养、使用机构的资质证明
	
	√
	

	6
	原始病例记录
	
	√
	

	7
	相关批文
	
	
	

	8
	质检合同报告
	
	√
	

	9
	主要研究者履历
	
	√
	

	10
	项目成员资质情况及具体分工
	
	√
	

	11
	病例报告表
	
	√
	

	12
	合作协议书（扫描件）
	
	√
	

	13
	服务协议及相关委托书
	
	
	

	14
	其他
	
	
	

	                       申请人（签字）：

                                        申请日期：       年     月     日


