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               苏州九龙医院医学伦理委员会         EC-C-09-A03-V2.0                               

体外诊断试剂初始审查申请表

                         伦理编号： 
	项目名称
	

	诊断试剂名称
	
	中国境内        同类产品
	□有   □无

	试验分类
	(新研制体外诊断试剂          (已有同品种批准上市产品             (变更申请                          (进口注册
	注册分类
	(境内II类
(境内III类    (进口II类
(进口III类

	试验目的
	

	生物学标本
	(是 [如是，是否送往国外实验室检测 □是  □否]      □否

	
	生物学标本类型（可多选）：□血液    □尿液    □组织标本

□其他，请说明：

	
	采集生物学标本的量：

	受试者及年龄
	□健康志愿者    □病人
	    岁～    岁

	
	是否有充足的目标疾病受试者来源？  □是
  □否

研究实施的地点：

描述受试者招募程序：

	隐私与保密
	试验是否采集隐私信息？  □是
  □否

如是，请说明哪些隐私信息：

	
	在试验中及试验后，谁有权获得原始数据或研究记录？



	
	试验完成后，如何处理原始数据？



	
	为保护受试者个人隐私和权利，研究者是否保证在论文报告中不公开受试者姓名等可识别身份信息？  □是
  □否

	知情同意
	将以何种形式获得研究对象的同意？

□书面 □口头（请填写“免除知情同意签字申请表”）
(免除知情同意（请填写“免除知情同意申请表”，以下内容不填）

	试验的风险
	本试验是否对受试者存在潜在伤害？□是
  □否

如“是”，请说明：

	
	试验是否涉及创伤性诊疗程序？□是
  □否

如“是”，请说明：

	
	针对试验风险，采取哪些风险防范控制措施？

	
	是否有独立的数据安全监查员？□是
  □否

	
	是否有独立的数据安全监察员会？□是
  □否

	试验的受益
	是否给受试者带来直接受益？□是
  □否

如“是”，请说明：

	
	是否带来社会受益？□是
  □否

	是否有补偿费用？
	□是            □否

如是，请说明补偿方式以及数量：

	本院参与研究者信息

	姓名
	职称
	主要任务
	GCP培训（时间）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	签  名

	主要研究者声明：我将按照相关法规指南以及伦理委员会要求开展临床研究。

	主要研究者：                                          日期：

	科室负责人：                                          日期：

	机构办审核意见（盖章）：                               日期：

	伦理审核意见：                                        日期：
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