河南省中医药研究院伦理审查工作表

请向伦理委员会提交如下资料（和下页封面一起装订一式九份寄到河南省郑州市城北路7号科教科王世冉收，电话：18203645030）

□伦理审查申请表    □初始审查申请表   □跟踪审查申请表
□方案修改申请表    □不良反应报告表   □研究结束申请表 

□研究者手册，版本号：                          
□临床研究方案，版本号：                        
□知情同意书，版本号：                          

□研究病历，版本号：                            
□病例报告表，版本号：                          

□受试者招募信        □电话招募内容     
□临床研究批件，SFDA批件号：                   
□申办者资质证明      

□委托书及CRO执照
□主要研究者履历      

□药检报告       
□设盲试验破盲规程    

□试验必备设施清单 
□组长单位伦理审查批件
（注：也可以上清单中所列材料与下页封面、伦理审查申请表一起装订2份完整版本的资料用于伦理资料存档；临床研究方案、知情同意书、临床研究批件、药检报告、主要研究者履历、受试者招募计划、组长单位伦理审查批件7类材料加下页封面一式装订7份。共9份）

新药临床研究批件号：

×××项目  期临床试验

伦理申报资料

申办者： 

申请日期： 年 月 日
伦理审查申请信息表

	项目名称
	

	承担科室
	
	项目负责人
	

	申办单位/CRO
	

	研究类别
	□ 药物临床试验
类别：
	□ 医疗器械临床试验
类别：
	□ 临床科研项目
类别：

	审查要素
	■ 初始审查                 □ 复审
□ 项目跟踪审查            □ 其他           

	试验设计
	□开放      
	□单盲
	□双盲
	□双盲双模拟

	
	□平行设计
	□交叉设计
	
	  

	
	□国际多中心 
	□国内多中心
	□单中心
	

	对照设计
	□阳性  □安慰剂  □空白  □自身  □其他               

	递交材料（请在         内填版本号）：
□伦理审查申请表   □初始审查申请表   □跟踪审查申请表   □方案修改申请表

□不良反应报告表   □研究结束申请表   □研究者手册       □临床研究方案
□知情同意书       □研究病历         □病例报告表       □受试者招募信

□电话招募内容     □临床研究批件     □申办者资质证明   □委托书及CRO执照

□主要研究者履历   □药检报告         □检测报告         □设盲试验破盲规程

□试验必备设施清单 □产品标准、介绍或说明书    □组长单位伦理审查批件

其  他：                                                                 
版本号：                                                                 

	申请单位（盖章）：                                  
联系电话：                                       申请日期：                     


PAGE  
1
地址：郑州市城北路7号                                          

邮编：450004                                                        

电话：0371-66310698

