广西医科大学第一附属医院医学伦理委员会（2024年版）

广西医科大学第一附属医院医学伦理委员会

临床研究项目伦理审查申请表

	项目名称
	

	承担科室
	
	本中心项目负责人
	

	项目组长单位及PI
	
	项目来源
	

	本中心预期招募研究参与者对象及人数
	
	试验中心数
	

	研究期限
	

	研究类型：

实验性研究
观察性研究：□ 回顾性分析 □ 前瞻性研究
利用人体组织和信息的研究：□ 以往采集保存  □ 研究采集   

	项目其它信息：

研究对象：□ 健康者  □ 患者：  请填写具体病种      

使用的生物标本：□ 无  □ 血液  □ 尿液  □ 组织  □其它         

收集研究参与者的医疗信息： 人口学信息、血液生化结果、腹部CT结果、某方面行为态度等（填写时请删除）                                                        
是否有本单位采集的生物标本外送：□否   □是，送往                             

是否有本单位采集的生物标本涉及出口、出境：□否   □是，送往                

知情同意：□知情同意书  □口头知情同意 □免除知情同意申请 
研究对象年龄范围的要求：□ 无   □  有：               

研究对象涉及弱势群体：□无  □有（如子宫中胎儿、无法成活的胎儿/流产的胎儿、婴幼儿（0～18岁）、孕妇/哺乳期妇女、老人（60岁以上）、心智不全者等），已采取特殊保护措施：                                            

研究参与者是否有其他额外补偿：□ 无   □  有：               

研究涉及的药物/器械/诊断/治疗等：                                    
以上研究涉及的药物/器械/诊断/治疗等来源：□我院临床常规使用，院内处方  □国内上市后产品，另需采购  □厂家直接赠送 □常规诊疗 □其他                 
研究过程患者费用：□全免 □不免 □部分免，          免费；           付费
研究药物对研究对象使用：□适应症范围内  □超常规给药方式  □ 扩大适应症（需提供已有文献支持）□其他                        
研究可能存在的潜在风险：                                                                                            

项目是否有相应的防范措施或应急预案：□无  □ 有： （提供相应材料支撑）

	申请人声明：
我将遵循我国法律法规和国际伦理准则以及伦理委员会的要求，开展本项研究；
在进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行；

及时报告严重不良事件和影响风险与收益比的非预期不良事件和正在进行的与研究有关的信息；

及时提交其他伦理委员会的重要决定、项目终止研究报告、结题报告等；
我保证亲自参加或直接指导本临床研究，保证所递交的伦理审查材料的真实完整性及有效性。

	主要研究者签名：    （手写签名）                     日期：               
科主任签名：      （手写签名）                       日期：               


