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首都医科大学附属北京世纪坛医院科学研究伦理委员会

审查申请书（首次申请）
	项目名称：  

	研究科室：
	研究类别：□横断面研究      □前瞻性/回顾性队列研究

□病例对照研究    □随机对照试验     □其他          

	【研究人员】

	项目负责人：
	职称：

	联系电话：
	邮箱：

	项目联系人：
	职称：

	联系电话：
	邮箱：

	项目参加者：（可根据项目情况增加）
姓名：               职称：             分工：

姓名：               职称：             分工：  
姓名：               职称：             分工：      

	【合作单位】（可根据项目情况增加）

	单位名称：
	项目负责人：  

	联系电话：
	邮箱：

	【项目信息】

	研究时间：         年    月  至         年    月 

	资助来源：                              联系人：      联系方式：

	涉及人类遗传资源采集（遗传家系）/国际合作/出口出境： □ 是         □ 否

	【审查资料】

	· 1.课题任务合同书（封面及有印章部分的复印件，基金项目）
· 2.同行专家推荐书（自选项目）
· 3.研究合同（横向课题）
· 4.临床研究方案（注明版本号/版本日期）
· 5.病例报告表
· 6.知情同意书（注明版本号/版本日期）
· 7.招募广告（如有）
· 8.其他：            
备注:1.所有文件提交一份纸质版，同时提交电子版。
2. 提交的材料请按照清单的顺序依次排列，并在第一页插入目录。

	【研究简介】

	请简要介绍研究目的、研究方法、样本量、研究人群及研究过程。



	【声明签字】

	声明
我保证以上信息真实准确，并负责该项目全过程中的质量保证，承诺该项目数据真实可靠，操作规范，符合涉及人的研究伦理要求。如有失实，愿意承担相关责任。

项目负责人签名：                               日期：
科室主任签名：                                 日期：

项目联系人签名：                               日期：

	【审查方式】

	审查方式：□ 会议审查  □ 通讯审查             编号：             
受理人签字：                                   日期：


填表说明：
1.此申请表适用于递交我院科学研究伦理委员会首次申请审查的项目。
2.请根据项目情况在选项前的方框内划√或涂黑■，如不相关请写无。

3.研究类别请注明横断面研究、前瞻性/回顾性队列研究、病例对照研究、随机对照研究等。

4.研究起始时间应在项目批准之后。
5.采集重要遗传家系和特定地区人类遗传资源、收集人类遗传资源进行国际合作及出口出境，在获得伦理批准后应向中国人类遗传资源管理办公室申报行政许可。
6.审查资料包括：申请书、研究方案、知情同意书、调查问卷、病例报告表、研究药物/器械安全性资料、上市批件、说明书、企业资质证明等。
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