桂林医学院附属医院                                                           药物临床试验伦理委员会

医疗器械临床试验伦理初始审查申请表

	项目基本信息

	项目名称
	

	国家局批件号/备案号
	
	机构立项编号
	

	临床试验方案
	版本号：               版本日期：

	知情同意书
	版本号：               版本日期：

	本中心主要研究者信息

	研究科室：                           PI姓名及职称：

PI联系电话：                         PI邮箱：

PI指定联系人：                       联系人电话及邮箱：

（指定联系人负责接收该项目的伦理审查批件/意见函、跟伦理委员会沟通）
PI目前在研项目数：                   与本项目的目标疾病相同的项目数：

	申办者信息

	申办者：                                  联系人及电话：                    

邮  箱：                                  地  址：
申办者CRA：                              电话及邮箱：

	CRO公司信息

	CRO公司：                                联系人及电话：

CRA姓名：                                电话及邮箱：                  

	SMO公司信息

	SMO公司：                               联系人及电话：            
CRC姓名：                                电话及邮箱：                  

	研究方案信息

	试验用医疗器械
	名称：

	
	规格型号：

	
	中国境内同类产品：  □有    □无

	
	分类： 1.□境内Ⅱ类    □境内Ⅲ类    □进口Ⅱ类    □进口Ⅲ类                      2.□有源        □无源                         

       3.□植入        □非植入

	科室是否使用过同类医疗器械
	□是     □否

	招募人数
	受试者总人数/本中心拟招募人数

	多中心临床试验
	( 否     ( 是:  ( 国际多中心组长单位   (国际多中心参加单位

( 国内多中心组长单位   (国内多中心参加单位

	主要受试人群

是 否 涉 及

弱 势 群 体
	(不涉及 
   (涉及

若涉及→(未成年人    (认知障碍    (精神疾病者    (危重病人  

(贫困者      (孕妇        (文盲          (军人 

□劳教、服刑人员   (研究人员的下属或者学生 (其它             

	申办者声明

	我保证提供给研究机构的信息均真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验操作规范、数据真实可靠，遵循《赫尔辛基宣言》、《ICH-GCP》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械临床试验质量管理规范》等相关法律法规的要求。如有失实，愿意承担相应的法律责任。

申办者签名及盖章：                           日  期：

	主要研究者声明

	我保证以上信息真实准确，本研究团队将严格按照已批准的试验方案规范地开展临床试验，保护受试者的权益和安全，遵循《赫尔辛基宣言》、《ICH-GCP》、医疗器械注册管理办法》、《医疗器械临床试验质量管理规范》等相关法律法规的要求。
我承诺本人、配偶、子女、家庭成员、合伙人等与该项目申办者之间不存在任何直接或间接的利益冲突，本研究团队人员与该项目申办者均无利益冲突。如有失实，愿意承担相关责任。
主要研究者签名：                              日  期：


填写须知：

如某个模块不适用，请填写“NA”，不能留空。
申办者签字处应盖章，如多页打印需加盖骑缝章。
填写时请将全文红色字体删除，否则不予受理。



