人体研究变更伦理评审申请书

⒈ 研究名称：                                                    
⒉ 研究类别：□基础研究  □流行病学研究  □药物研究  □医疗器械试验  
□新的诊疗方法  □其它              
⒊ 试验药类别（如果是药物试验，请按照SFDA分类进行选择）：
	中药和天然药物 1－9 类：
	1□  2□  3□  4□  5□  6□  

7□  8□  9□

	化学药物 1－6类:
	1□  2□  3□  4□  5□  6□

	生物制品 1－15类:
	1□  2□  3□  4□  5□  6□  

7□  8□  9□ 10□ 11□ 12□ 

13□ 14□ 15□

	是否进口药
	□是   □否

	是否上市药 
	□是   □否


⒋ 研究阶段：   □生物等效性试验       □I期耐受性试验
□I期药代动力学试验    □II期试验  

□III期试验            □IV期试验

□其它                
⒌ 研究设计（可多选）：

   □ 单中心试验  

□ 多中心试验 

①.本委员会是否是中心伦理委员会？

□是          □否（请写明中心伦理委员会                ）

②.研究草案是否已经被其他伦理委员会批准过？

□是（请注明                        ）       □否

③.草案是否被其他伦理委员会否决过？

 □是（请注明                        ）       □否

④.本研究是否涉及境外地区或国家

□是（请注明                        ）       □否
□ 平行对照 □ 交叉对照    □ 单盲        □ 双盲 
□ 随机抽样    □ 其它                       

6．申办者：                                                  

7. 临床研究批件号（如已获得，请填写）：                       
8. 项目主要负责单位（PI单位）：                               
9. 项目主要负责人（PI）：           职务         职称         
10. 项目参加单位（如为多中心试验请填写）：

①                           ②                         

③                           ④                         

⑤                           ⑥                         

11. 预计试验日期自：                    至                   
12. 前次独立伦理委员会批准函号:            批复日期:             
(请附前次独立伦理委员会批准函复印件)

13. 修正内容和原因（请注明修改所在页码，如页面不够请另附）

​​​                                                             
​​​                                                             
申办者（签章）:              
申请人（签名）:              
填 表 日 期   :              

递交文件清单：

	□ 变更伦理评审申请书         □ 其它

	□ 研究方案

□ 病例报告表
□ 知情同意书
□ 提供给受试者的材料

注：请在所提供材料前打√

	①                   

②                   

③                   

④                   

⑤                   
   


