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首都医科大学附属北京佑安医院  人体研究保护项目

Beijing Youan Hospital,Capital Medical University  Human Research Protection Program   


附件Appendix16:EC-B-030-A02-V6.0
首都医科大学附属北京佑安医院
初始伦理审查申请表（第六版）

INITIAL REVIEW APPLICATION TABLE FOR ETHICAL REVIEW（6thVERSION）
修订时间Revised date：2012.10.01 2013.08.30 2016.07.01                                
	申请日期Application date：


	研究/试验项目名称Project Name：


	该研究/试验项目是否被其他伦理委员会拒绝或否决过Has the project been refused or rejected by other ethics committee？
□是Yes     □否No

	该研究/试验项目是否曾被暂停或者终止过Has the project been suspended or terminated？          □是Yes        □否No

	是否申请快速审查Is expedited review applied for or not？                         
□是Yes       □否No

	需要重点审查内容These items should be put more attention：


	A 研究者信息Information about the investigators

	主要研究者/课题负责人姓名Principal investigators name:


	主要研究者/课题负责人单位/通讯地址Principal investigators unit/correspondence address:


	主要研究者/课题负责人联系电话Principal investigators tel.：              
传真Fax：           
电子邮件Email：

	研究单位/合作研究单位Research unit：

	主要研究者/课题负责人指定联系人姓名The name of the contact designated by the Principal investigators:             
电话Tel.：           
电邮Email:：

	B 申办者/项目信息Information about the applicant and protocol

	申办者/单位地址Sponsor /units address：

	申办者联系人/电话Sponsor contact/tel.：

	临床观察员姓名/电话Clinical observer name/tel.：

	研究目的The purposes of the research：



	科学合理性The scientific rationale：



	方案流程The procedures to be performed：



	已有用于诊断或治疗的程序The procedures being performed already for diagnostic or treatment purposes：



	受试者的利益风险比The risks and potential benefits of the research to participants：



	确保受试者安全的数据安全监查计划（概要）The plan to monitor data to ensure the safety of participants（abstract）：



	该研究/试验计划招募的受试者总人数 The total number of the subjects recruited in this study/trial：

	本中心招募受试者人数The number of the subjects recruited in this centre:

	受试者是否容易受到不当影响或是被迫参加Whether subjects will be vulnerable to coercion or undue influence：



	筛选（入选/排除）标准The selection (inclusion/exclusion) criteria：



	受试者招募和入组程序Participant recruitment and enrollment procedures：



	受试者所有补偿和支付计划The amount and schedule of all payments to participants：



	为了保证受试者入选的公平性而采取的措施，如开展研究的环境等： Measures taken to ensure the selection of participants will be equitable ,e.g.the setting in which the research will be conducted：



	保护受试者隐私措施The provisions to protect the privacy of participants：

保证与受试者进行面谈时提供一个私密的场所
Interviews with participants are conducted in a private setting.                    □是yes    □否no
保证在需要受试者脱去衣服时能至少提供屏风
If participants are required to disrobe, there are provided with barriers              □是yes    □否no
保证在进行研究治疗等活动时提供一个私密空间
Research interventions occur in a private area                               □是yes    □否no
保证为受试者招募提供一个私密空间
The recruitment of participants occurs in a private area                         □是yes    □否no


	数据保密性措施the provisions to maintain the confidentiality of data：

进行数据报告时隐藏能识别受试者身份的信息Concealing the information that may identify the participants’ identity during data reporting                                  □是yes    □否no
只有授权的人才能接触相关保密资料Limiting the authority to access the confidential information                             □是yes    □否no
数据匿名Data anonymity                                   □是yes    □否no

	谁给受试者进行知情同意The person who will conduct the informed consent interview：

	谁来签署知情同意The person who will provide consent or permission

	从知情到同意的时间间隔Any waiting period between informing the prospective participant and obtaining consent


	减少试验志愿者受到不当影响或被迫参加可能性的措施Steps taken to minimize the possibility of coercion or undue influence：



	进行知情同意时使用的语言种类The language used by those obtaining consent：

	志愿者或法定监护人能理解的语言种类The language understood by the prospective participant or the legally authorized representative：

	需要与志愿者或法定监护人沟通的信息The information to be communicated to the prospective participant or the legally authorized representative：



	有无来自弱势群体的受试者Vulnerable participants participate in or not：  □是Yes    □否No
若有，请描述如何保护他们的权益If yes，describe the additional safeguards included in the protocol to protect the rights and welfare of the vulnerable participants indicated as likely to be involved in the research：


	预期试验/研究期限Expected term of the research

	试验用产品
（适用于新药、新医疗器材和试剂）
Products for research
（applied for new drug, new medical device, new reagent）
	□新药New drug

名称Name：

CFDA批件号CFDA approval No：   
类别Classification: □I 
□II 
□III
□Ⅳ
	□新医疗器材New medical device
名称Name：

类别Classification：   □第一类 type I
□第二类type II 
□第三类type III
	· 试剂New reagent
名称Name：

类别Classification：   
□第一类type I
□第二类type II 
□第三类type III

	使用方式Use method
	□创伤性Traumatic     □非创伤性Non-traumatic

	多中心试验Multi-centre research
	□否No     
□是Yes  若是，请继续填写If yes, continue：

是否组长单位Lead investigator：
□否No 

□是Yes  若是，请说明如何管理如下问题If yes, how to manage the following：

（1）出现对受试者或其他人造成伤害的意外情况Unanticipated problems involving risks to participants or others：

（2）阶段报告Interim results：

（3）方案修改Protocol modifications：



	研究形式
Research form
	□Ⅰ期PhaseⅠ     □Ⅱ期PhaseⅡ     □Ⅲ期PhaseⅢ     □Ⅳ期PhaseⅣ    □流行病学调查Epidemiology Investigation 
□基础研究Basic research □其它Other（请注明please indicate）：

	研究对象
Research object
	□健康受试者Normal people   □病人Patient  □其它Other（请注明please indicate）：

	受试者年龄范围Age limit of participant
	□0~17岁  □18~44岁   □45~65岁   □＞66岁  □其它others：     岁
儿童Children:  □无N/A   □＜1岁    □1~3岁     □4~14岁  □其它others：     岁

	弱势群体
Vulnerable group
	□精神疾病Mental illness                  □生命垂危者Dying  
□孕妇Pregnant                          □文盲illiterate
□经济收入低下者 People with low income   □未成年人Minor  
□认知能力低下者Cognitive injuries       

□PI或研究人员的学生PI or the students of investigators  

□PI或合作研究者的下属PI or the subordinate of cooperative investigators □研究单位或申办者的员工Research unit or the staff of the sponsor

	要求排除对象Object that need to be excluded
	□无N/A 
□男性Male  
□女性Female  
□孩童Children  
□其他Others（请具体说明Please describe in details）：

	要求具备的特殊条件Special conditions that need to have
	□重症监护ICU       □隔离区Quarantine area    □手术Surgery  
□儿童重症监护ICU for children  □静脉输注Intravenous infusion  
□计算机断层扫描CT  □基因治疗Gene therapy  □义肢Prosthesis 
□管制药品Controlled drugs（麻醉药/精神药Narcotic/ psychotropic drugs）□妇科Gynecology 
□其他Others（请具体说明Please describe in details）

□器官移植Organ transplant（请具体说明Please describe in details）

	C 签名Signature

	主要研究者/课题负责人Principal investigators：
日期Date：

	机构办公室/科研处/医务处主任Director of Institutions Office /Scientific Research Division/ Department of Medical Administration:
日期Date：

	申办方/CRO代表Sponsor party/CRO representatives (仅适用于临床试验only appropriate for clinical trial):
日期Date：


