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南方科技大学医学伦理委员会（SUSTech IRB）
初始审查申请表
	一、项目概况

	项目全称
	

	经费来源
	

	[bookmark: OLE_LINK85][bookmark: OLE_LINK86][bookmark: _Hlk288311752]项目负责人
	

	项目负责人单位
	

	项目负责人E-mail
	

	项目负责人电话/手机
	

	项目协调人
	

	项目协调人E-mail
	

	项目协调人电话/手机
	

	二、经费来源

	口中国政府     口美国联邦政府  口基金会       口院、校课题   
口研究生课题   口企业          口其他：

	资助方名称（资助编号）
	

	[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14]三、研究者利益冲突

	请确认课题负责人、主要参加者、课题其他主要人员（或其直系亲属等）是否存在以下情形之一：
· 与项目申办方或研究将要使用的药物、器械或技术存在经济或知识上的利益，或从中获得报酬？
· 是研究中所采用的药物、器械或技术的发明人或专利持有人？
· 与本研究之间已经存在或者预计在一年内将发生财务上的关系（例如，咨询、演讲、担任顾问、专利、股权和期权，等）
· 是，请填写并提交“经济利益声明表”
· 否

	四、研究团队主要成员（请根据实际情况增加表格）

	姓名
	学历
	专业/职称
	隶属机构
	承担角色
	近两年是否参加过伦理培训

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	五、该研究是否是多中心研究？  
□ 是；请填写下表其他中心概况（可根据实际情况增加表格）
□ 否，请直接填写第六部分

	研究中心名称
	联系人/电话
	该研究中心内是否有伦理委员会？
	如果有伦理委员会，请选择：

	
	
	 □有   □无
	□ 该伦理委员会将对该项目进行审查
□ 该伦理委员会将接受本伦理委员会的审查决定

	六、研究摘要（请逐项填写，若某项不涉及，填写“无”）

	研究设计
(可多选)
	□病例对照研究      □队列研究
□横断面研究        □非随机对照研究      
□随机对照研究      □应用盲法
□其他：

	研究目的
	


	受试者选择
（包括入排标准）
	


	对照设置
	


	干预措施
	


	主要观察指标
	


	随访情况
	


	样本量
	

	统计分析
	

	风险判断
	□不大于最小风险   □大于最小风险  

	研究可能涉及的风险包括：
	


	风险控制措施包括：
（请具体描述）
	

	研究获益属于
	□ 直接获益；  □ 间接获益； □ 两者都有

	研究可能的获益是：
（请具体描述）
	

	数据安全监管计划（隐私保护、数据安全等质量保障措施等，请具体描述）
	

	计划研究时间
	    年   月   日 至
   年   月   日

	[bookmark: OLE_LINK1]七、受试者招募、知情同意、费用和补偿

	谁负责招募
（可多选）
	□ 项目负责人    □ 研究者    □ 医生    □ 护士
□ 其他：              

	招募方式（可多选）
	· 招募启事    □ 互联网    □ 电子邮件    □ 微信  
· 手机短信    □其他（请注明）：____

	计划招募地点（请填写具体场所，如门诊、病房等）
	

	是否使用招募材料
	[bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK36]□否   □是 →请作为送审文件一并提交

	谁进行知情同意（可多选）
	□ 项目负责人    □ 研究者    □ 医生    □ 护士
□ 其他：              

	知情同意形式
	□ 纸版知情同意        □ 口头知情同意
□ 电子知情同意        □ 不适用（拟申请免除知情同意）

	知情同意是否涉及代理同意
	□ 是，请明确：
□ 监护人/法定代理人； □ 其他（请注明）：__________
□ 否

	知情同意过程质量控制措施（请具体描述）
	




	知情同意文档管理计划
	

	与研究有关的医疗检查与治疗
	[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]□免费   □部分免费   □不免费   □不适用

	参加研究相关交通、餐补等
	           元/例
□ 无
	其他补偿
	          元/例
□ 无

	八、特殊审查要求

	□
	申请免除知情同意过程

	□
	申请免除签署书面知情同意文件

	□
	申请开展在紧急情况下无法获得知情同意的研究

	□
	研究涉及弱势群体 →请明确：
□儿童/未成年人      □服刑人员       □孕妇 
□认知障碍或因健康状况而没有能力做出知情同意的成年人
□申办者/研究者的雇员或学生
□教育/经济地位低下的人员
□疾病终末期患者
□其他（请注明）：      
注：弱势群体是个相对概念。多指儿童、孕妇、胎儿、新生儿（不能存活或存活能力未知）、存在认知障碍的成年人、医学上不能够做出知情同意的成年人、由于语言不通存在交流障碍的人、老年人（>90岁）、受教育程度低下/存在经济困难的人群、疾病终末期患者（预期寿命<3个月），等。

	□
	研究涉及侵入性检查、放射性检查

	□
	研究涉及纯属研究目的且在常规医疗/体检之外进行生物标本采集

	□
	研究涉及人类遗传资源的采集和保藏（人类遗传资源是指含有人体基因组、基因及其产物的器官、组织、细胞、核酸制品等资源材料及其产生的信息资料）。
重要提示：请咨询南方科技大学科研部，提交相关材料（电话：18565858818）。

	□
	研究涉及干细胞

	[bookmark: OLE_LINK89]九、送审文件（另附，参见附件“送审文件清单”）

	十、项目负责人声明：

	
我确保该表格所有填写内容以及所有送审文件的真实性。
我声明将遵循国际公认伦理准则、国内相关法规以及南方科技大学医学伦理委员会相关要求，开展本项研究。

项目负责人签字：_______________________；        日期：__________________

	申报单位意见
	

	单位盖章
	

	主管领导签字
	
	日期
	    年   月   日


[bookmark: OLE_LINK97]
附件：送审文件清单（请勾选所提交文件并填写版本信息）：
	[bookmark: OLE_LINK98][bookmark: OLE_LINK99][bookmark: _Hlk288312270]
	
	文件名称

	□
	1
	项目负责人专业履历（签名，签署日期）

	□
	2
	项目负责人伦理培训证明（发证日期：_________________）

	□
	3
	研究方案（版本号：______ 版本日期：_______________）

	□
	4
	知情同意书（版本号：______ 版本日期：_______________）

	□
	5
	[bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK45][bookmark: OLE_LINK46][bookmark: OLE_LINK47][bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK49]研究病历和/或病例报告表（版本号：______ 版本日期：_______________）

	□
	6
	受试者日记卡（版本号：______ 版本日期：_______________）

	□
	7
	调查问卷（版本号：______ 版本日期：_______________）

	□
	8
	[bookmark: OLE_LINK100][bookmark: OLE_LINK101]招募受试者的材料（包括广告等）

	□
	9
	曾向其他机构伦理委员会提交申请的相关说明（附审查材料、审查决定文件）


注：1-3项为必须提交，其余文件根据项目具体情况提交。

涉及药物/医疗器械的研究，补充提交的材料：
	
	文件名称

	[bookmark: _Hlk286153077]□
	研究者手册（新药研究）（版本号：______ 版本日期：_______________）

	□
	[bookmark: OLE_LINK38]药物/医疗器械说明书

	□
	[bookmark: OLE_LINK39]产品质量检测报告

	□
	[bookmark: OLE_LINK40][bookmark: OLE_LINK41]医疗器械注册产品标准或相应的国家、行业标准

	□
	[bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK43]国家食品药品监督管理局临床研究批件（新药研究）(批件号：________________)



[bookmark: OLE_LINK103][bookmark: OLE_LINK104]其他文件
	No.
	文件名称

	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
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