附件5：伦理审查申请表
         (请在相应的项目后打√)
	申请日期：
	临床试验药物伦理委员会受理编号：

	该研究方案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过？ ☑是             □否

	该研究方案是否曾被暂停或者终止过？           □是             □否



	A  研究者信息

	主要研究者姓名：

	主要研究者单位/通信地址：

	主要研究者联系电话：                    传真：               

	主要研究者指定联系人姓名：              传真：

	B  申办者和研究方案信息

	研究方案名称/编号/版本号

	申办者/单位地址

	申办者联系人/电话

	临床观察员姓名/电话

	中心招募受试者人数/总人数

	预期试验期限

	试验用产品
	□药物
名称
CFDA批件号：
	□诊断试剂
名称

	□医疗器材
名称
类别  □第一类
      □第二类
      □第三类

	研究形式
	[bookmark: Check58]□ II期临床  □ III 期临床  □ IV期临床  □生物等效性
□进口药品注册临床试验  □上市药再评价  □临床验证
□流行病学观察

	[bookmark: Text45]描述该药物（器械）或生物制剂，包括通用名、化学名
	



	描述该药物（器械）或生物制品的剂型、外表特征：药物必须由具有药物生产许可证（GMP）的制药企业提供。请说明生产厂商的名称、地址、包括地区、国家、GMP证编号。



	使用方式
	□创伤性          □非创伤性

	多中心试验
	□是              □否

	受试者年龄范围
	□18～44岁  □45～65岁     □>66岁

	要求排除对象
	□重症监护    □隔离区    □手术  □静脉输注     □手术      □基因治疗      □义肢       □管制药品（麻醉药、精神药）
□妇科          □器官移植    □其他（请具体说明）
 


	详细说明试验药物（器械）的治疗方式

	1）明确说明药物（器械）治疗方式，包括剂量、使用时间表、用药途径（如：静脉给药、口服给药等）和计量参数（包括贡献因子如体重、体表面积等）



2）对于通过动脉、静脉、腹膜给药的药物或生物制剂，说明给药模式（如静脉每六小时一次、24小时持续给药等）。说明首选使用的稀释剂和容量。说明如果发生渗出所需要适当的照料


3) 详细说明治疗的持续时间包括治疗的终止时点、说明达到该时点时的执行过程


	说明预期的任何毒、副反应。
说明毒性反应的性质（如：在9-14天内出现白细胞减少症）,及处理方法




	C  参与研究者信息

	姓名
	职称
	工作单位
	主要任务

	
	
	
	

	
	
	
	

	D  签名

	主要研究者
日期

	备注
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