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成都上锦南府医院/四川大学华西医院上锦医院

临床试验伦理审查委员会——临床试验初始伦理审查申请表
	试验药物/医疗器械/临床检验试剂名称
	

	科室
	

	项目负责人（PI）姓名
	
	职称
	

	申办单位
	

	NMPA（国家药品监督管理局）药物临床试验批件号/同意书号
	

	若属无NMPA批件的临床试验，请填写以下内容

	A．药物剂型、规格
	
	药品是否进入本院药库：
	□是      □否

	B．医疗器械
	是否具有复核通过的注册产品标准或相应国家、行业标准：□有  (无

是否具有自检报告：□有   □无

是否具有国家食品药品监督管理部门会同质量技术监督部门认可的检测机构出具的产品型号试验报告：□有   □无

该结论报告为：□合格   □不合格

是否为首次用于植入人体的医疗器械：□是   (否
是否为需要进行临床试验审批的第三类医疗器械：□是   (否

	试验药物类别
	□中药、天然药物___类；□化学药物___类；□生物制品___类；

□进口注册药物；□上市药品

	医疗器械类别：
	□一类；□二类；□三类

	临床检验试剂类别：
	□一类；□二类；□三类


	是否设组长单位
	□是   □否
	组长单位（若有）
	

	是否有组长单位伦理批件
	□是    □否   □不涉及

	研究是否涉及临床试验标本
	□是    □否

	临床试验标本是否出境
	□是    □否   □不涉及

	临床试验负责人填写以下内容

1． 是否按NMPA《GCP》要求，与申办者共同商定研究方案      (是   □否

2． 是否承诺按NMPA《GCP》要求，认真履行研究者的各项职责  □是   □否

3． 对试验中可能涉及的伦理问题简要说明：

临床试验项目负责人（签名）：

年  月   日

	临床试验科室（临床试验专业）负责人填写以下内容

1．是否审核了本科室的此项研究方案         □是  □否

2．是否同意在本科室进行该项临床试验       (是  □否

3．是否同意该临床试验负责人承担该项工作   □是  □否

4．其他需要说明的问题（若有）：

（注意：若项目负责人与科室负责人为同一人，请科室管理小组其他负责人签字）

临床试验科室负责人（签名）：

年   月  日
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