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 武汉大学人民医院临床研究伦理委员会                                           AF/ZN 2-03/6.0

武汉大学人民医院临床研究初始审查申请表

	项目名称
	

	申办者/CRO
	

	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
	
	协调研究者
	

	参加单位
	

	本院承担科室
	

	主要研究者

信息
	姓名
	职称
	GCP培训时间

	
	
	
	

	
	在研临床研究项目数：       项

其中与本项目的目标疾病相同的项目数：       项

	其他研究者

信息
	姓名
	职称
	GCP培训时间

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	研究类别
	(药物（(国产    (进口） 
NMPA受理号：            
药物类别：
(中药、天然药物       类

(化学药物      类

(生物制品     类 

(上市药品

	
	(医疗器械（(国产    (进口） 
类别：
(一类
      (二类

(三类：
被列入进行临床试验审批目录的第三类医疗器械：
(是，NMPA受理号：            
(否

	
	(体外诊断试剂（(国产    (进口） 
类别：
(一类
      (二类

(三类

	研究范围
	(国际多中心     (国内多中心    (单中心

	研究形式
	(Ⅰ期         (Ⅱ期          (Ⅲ期         (Ⅳ期

(药代动力学   (生物等效性    (其他：            

	研究方法
	(随机双盲     (随机单盲      (随机开放     (其他：            


	研究对象

	(健康人    
	(患者，请描述：             
	(临床检验标本  

（是否为匿名标本：(是   (否）

	受试者年龄范围：                        受试者性别：            

是否为受试者购买保险：(是   (否
是否含弱势群体：

(是：(研究者的学生和下级，(申办者的员工，(军人，(犯人，
(无药可救疾病者，(处于危急状况的患者，(入住福利院的人，

(流浪者，(未成年人，(无能力做出知情同意的成人，(其他
(否

	可能出现的不良反应及防治措施
	

	要求具备的

特殊条件
	(重症监护   (隔离区  (儿童重症监护   (手术   (静脉输注

(基因治疗   (妇科    (计算机断层扫描
(管制药品（麻醉药/精神药）     (其他：          

	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

	学科是否有同类药物/器械临床试验项目？
	(是，     项   (否

	计划起止时间
	自          年      月 至          年       月

	计划入组总数
	      例
	本中心例数
	      例
	竞争入组
	(是  (否

	1.受试药物/医疗器械/体外诊断试剂：

名称                             剂型及规格/型号                    

批号                             有效期                              

试验药物/医疗器械/体外诊断试剂检验合格报告：(有   (无
2.对照药物/医疗器械/体外诊断试剂：

名称                             剂型及规格/型号                    

批号                             有效期                      

对照药物/医疗器械/体外诊断试剂检验合格报告：(有   (无    

	主要研究者声明：

我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合《药物临床试验质量管理规范》（GCP）/《医疗器械临床试验质量管理规范》、方案以及伦理委员会的要求。如有失实，愿意承担相关责任。
本人与该研究项目之间的利益冲突： (不存在    (存在                 

	主要研究者签字
	
	日期
	



5
地址：武汉市武昌区张之洞路99号  邮编：430060  电话：027-88041911-81353
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