中国医学科学院肿瘤医院深圳医院医院伦理委员会                               AF-SQ-02-2.2

                 初始审查申请

	项目类型
	  □药物       □科研课题   □其他：   

	项目名称
	

	项目批件号
	
	项目来源
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	组长单位
	
	组长单位研究者
	

	本院主要研究者/科室
	

	联系人姓名/电话
	

	  受试者人数
	

	方案设计类型
	□实验性研究

	
	□试验性研究

	
	□观察性研究：  □回顾性分析   □前瞻性研究

	
	利用人体组织和信息的研究：□以往采集保存   □研究采集

	要求具备的特殊条件
	□无  □重症监护  □隔离区   □其他（请具体说明）

	招募人群特征
	□健康者  □患者  □弱势群体 □孕妇  □年龄范围（  ）

	要求排除对象
	□无  □男性  □女性  □孩童  □其他

	受试者报酬
	□无  □有 报酬金额：         ，□按随访观察分次支付，

□按完成随访观察工作量一次性支付，□完成全部随访观察后支付.

	知情同意签字
	□受试者签字  □法定代理人签字  □不适用

	知情同意的例外：


	□否   □是 →填写下列选项

	
	□申请免除知情同意：利用以往临床诊疗中获得的病历/生物标本的研究，并且符合以下全部条件，可以申请免除知情同意
1. 研究目的是重要的。
2. 研究对受试者的风险不大于最小风险。
3. 免除知情同意不会对受试者的权利和健康产生不利的影响。
4. 受试者的隐私和个人身份信息得到保护。
5. 若规定需获取知情同意，研究将无法进行（病人/受试者拒绝或 

   不同意参加研究，不是研究无法实施、免除知情同意的理由）。
6. 只要有可能，应在研究后向受试者提供适当的有关信息。
7. 不利用病人/受试者以前已明确拒绝在将来的研究中使用的医疗

   记录和标本。

	
	□申请免除知情同意：利用以往研究中获得的病历/生物标本的研究（研究病历/生物标本的二次利用），并且符合以下全部条件，可以申请免除知情同意
以往研究已获得受试者的书面同意，允许其它的研究项目使用其
     病历或标本。
2. 本次研究符合原知情同意的许可条件。
3. 受试者的隐私和身份信息的保密得到保证。


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


研究人员列表

	姓名
	职称
	职业类别
	GCP(年)
	研究岗位

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


主要研究者声明
     我已阅读过项目名称：                                                          _________________________________________________的相关资料，并同意执行方案中所有细节。
     我会在符合国家卫健委《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等法律法规的前提下，按照研究方案规定进行临床试验。
     我会向我领导下参与本临床试验的研究人员提供试验方案副本和所有相关信息。我将与他们讨论临床试验项目相关资料的内容，以保证他们充分理解试验方案并严格执行试验方案。
     我与该研究项目不存在利益冲突。

     我承诺我向伦理委员会提交的资料均真实、合法。
                              主要研究者签名：
                                        日期： 
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