上海市公共卫生临床中心医学伦理委员会-医学研究伦理小组                           AF/SQ-01/05.0


初始审查申请表
	研究方案名称

及版本号
	

	该研究方案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过？    □是   □否 （若是请写明原因）

	该研究方案是否曾被暂停或者终止过？              □是   □否 （若是请写明原因）

	一、研究者信息

	项目牵头人
	
	牵头单位
	

	本中心主要研究者
	
	专业
	

	联系电话
	
	邮箱
	

	主要研究者

指定联系人
	
	联系电话
	

	研究者是否有利益冲突
	是（请附件详细说明）  □ 否

	二、项目信息

	研究类型
	□ 药物临床试验（□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期 □其他      ；多中心试验：□是    □否）

□ 医疗器械临床试验（□Ⅰ类  □Ⅱ类  □Ⅲ类）  □体外诊断试剂

□ 科研项目 （课题类型 ____________）

	预期试验时间
	20   年    月～ 20   年     月

	申办方和CRO公司

	申办方
	

	申办方地址
	

	申办方联系人
	
	联系电话
	

	CRO公司
	

	临床监察员姓名
	
	联系电话
	

	四、本院研究者信息及分工安排

	姓    名
	职    务
	职    称
	主要任务

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	申请人责任声明
	我将遵循GCP、方案以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究

	申请人签字
	
	日     期
	

	项目主管部门签字
	
	日     期
	


1

