
临床试验伦理审查申请书（初始审查） 

（药物/器械/临床检验试剂） 

 

试验药物/医疗器械/临床检验试剂名称：                                    

商品名：                   

 

 

试验药物的药理学分类：                              

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□ 

 

 

 

临床试验所在专业：                               

  

填表日期：         年     月      日 

 

 

 



填写说明 

 

一、 此表适用于向我院生物医学研究伦理委员会初次申请审查研究项目。 

二、 填写此表时要求字迹清楚、工整。  

三、 有选择方框时，在相应的方框划√（√）或涂黑（■）。 

四、 临床试验类别栏的填写： 

（1） 药物临床试验请从以下类别中选择填写：I期临床试验； II 期临床试

验； III 期临床试验； IV 期临床试验；生物利用度或生物等效性试

验；上市药临床试验. 

（2） 医疗器械/临床检验试剂从以下类别中选择填写：临床试验/临床验证。 

五、 某些栏目需填写内容较多时，可用 A4 纸另外附页。 

六、 主要研究者、项目负责人和临床试验专业组负责人须亲笔签名并标注日期。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



一、 项目名称：                                            

方案编号：                    版本号：            

 

二、 临床试验类别：                     

 

三、 申办者：                                                  

      申办者联系人：               联系电话：                  

 

四、 国家食品药品监督管理局临床试验批件号：                  

 

五、 该项目的组长单位：                                    

项目的全部参加单位： 

1                              是□ 否□ NMPA 备案的专业 

主要研究者：           职称：           有□ 无□ GCP 证书 

2                              是□ 否□ NMPA 备案的专业 

主要研究者：           职称：           有□ 无□ GCP 证书 

3                              是□ 否□ NMPA 备案的专业 

主要研究者：           职称：           有□ 无□ GCP 证书 

 

六、 我院参加本项目的研究者 

主要研究者：           职称：        有□ 无□ GCP 证书 

                 科室：            联系电话：           

项目负责人：           职称：        有□ 无□ GCP 证书 

                 科室：            联系电话：           

主要参加者：  

姓名          职称         分工            有□ 无□ 证书 

姓名          职称         分工            有□ 无□ 证书 

姓名          职称         分工            有□ 无□ 证书 

姓名          职称         分工            有□ 无□ 证书 

 



七、该研究方案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过?  是□ 否□ 

 

八、该研究方案是否曾被暂停或者终止过?  是□ 否□ 

 

九、科室是否有同类药物/器械临床试验项目？是□ 否□ 

 

十、科室目前所有在研临床试验项目：     项，其中与本试验药物和器械/检验试剂目标适

应症患者相同的在研项目：     项。 

 

十一、试验药物/器械/检验试剂： 

1、 受试药物/器械/检验试剂： 

名称                         剂型及规格/型号                     

批号                         有效期                          

试验药物/器械检验合格报告：有□ 无□    GMP 证书：有□  无□ 

试验方案总例数：             

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：              

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：              

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：              

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：             

2、 对照药物/器械/检验试剂：  无 □    有 □  

名称                         剂型及规格/型号                     

批号                         有效期                       

合格药检报告：有□ 无□    GMP 证书：有□  无□ 

试验方案总例数：             

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：              

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：              

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：              

剂量：         疗程：            我院拟入组受试者例数：             

 

十二、试验方法 



随机双盲□  随机单盲□  随机开放□  其他□：                   

 

十三、研究对象： 

  健康人□     病人□，请描述：                               

  临床检验标本 □，  是否为匿名标本：是□ 否□   

受试者年龄范围：            受试者性别：           

受试者 是□否□ 含弱势群体：弱势受试者，指维护自身意愿和权利的能力不足或者

丧失的受试者，其自愿参加临床试验的意愿，有可能被试验的预期获益或者

拒绝参加可能被报复而受到不正当影响。包括：研究者的学生和下级、申办

者的员工、军人、犯人、无药可救疾病的患者、处于危急状况的患者，入住

福利院的人、流浪者、未成年人和无能力知情同意的人等。 

 

十四、可能出现的不良反应及其相应的防治措施 

 

 

 

十五、要求具备的特殊条件 

重症监护□ 隔离区□  手术□  儿童重症监护□ 

静脉输注□  计算机断层扫描□  基因治疗□        

管制药品(麻醉药/精神药) □    妇科□      

其他(请具体说明) □ ：                        

 

十六、是否涉及“人类遗传资源审批/备案”相关事项： 

□ 是 （以下情况符合任意一项者）        □ 否 

（如选“是”，在伦理获批后需尽快完成以下对应项目的人类遗传资源审批/备案） 

 

1、需进行国际合作临床试验备案： 

是□（同时符合以下三项要求者）     否□ 

1) 为获得相关药品和医疗器械在我国上市许可 



2) 在临床机构利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验（即人类遗传资源的采

集、保藏、检测、分析等均在我国研究者所在临床机构或其委托的国内第三方机构

完成） 

3) 不涉及人类遗传资源材料出境 

注：国际合作指临床试验申办方、医疗机构、合同研究组织、第三方实验室或其他单位

中任一方为外方单位的临床研究项目，不得与国外个人进行合作。 

 

2、需进行国际合作科学研究审批： 

是□（为获得相关药品和医疗器械在我国上市许可，但属于以下情况任意一项或多项者） 

否□ 

1) 不能满足人类遗传资源的采集、保藏、检测、分析等均在我国研究者所在临床机构

或其委托的国内第三方机构完成的情况 

2) 涉及人类遗传资源材料出境 

注：国际合作指临床试验申办方、医疗机构、合同研究组织、第三方实验室或其他单位

中任一方为外方单位的临床研究项目，不得与国外个人进行合作。 

 

3、需进行材料出境审批： 

是□（以下情况符合任意一项或多项者）     否□ 

1) 人类遗传资源材料运送出境 

2) 人类遗传资源材料邮寄出境 

3) 人类遗传资源材料携带出境 

注：①人类遗传资源材料指含有人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材

料，包括但不限于全血、血清、血浆、尿液、粪便、血细胞、脑脊液、骨髓、骨髓涂片、血

涂片、组织切片等。 

②涉及人类遗传资源材料出境的国际合作临床试验项目，需在申报国际合作科学研究审

批时上报材料出境计划，获批后按“简化审批流程”进行人类遗传资源材料出境申请。 

 

4、需进行采集审批： 

是□（以下情况符合任意一项或多项者）     否□ 

1) 研究对象涉及重要遗传家系：遗传性疾病或遗传性特殊体质或生理特征的有血缘关



系群体（成员五人以上，涉及三代） 

2) 研究对象涉及特定地区人类遗传资源：隔离或特殊环境下长期生活，并具有特殊体

质或在生理特征方面有适应性形状发生的人群（注：不以是否少数民族聚居区划分） 

3) 研究对象涉为罕见病人群 

4) 研究对象为具有显著性差异的特殊体质或生理特征的人群 

5) 采集数量累积超过 500 人（注：多中心研究统一由组长单位上报） 

注：采集类型包括人类遗传资源材料或信息 

 

5、需进行信息对外提供或开放使用备案： 

将人类遗传资源信息向外国组织、个人及其设立或者实际控制的机构提供或开放使用 

是□（以下情况符合任意一项或多项者）     否□ 

对外提供 

1) 网络传输 

2) 实体存储介质 

3) 其他（请说明）                                 

开放使用 

1) 论文发表 

2) 论著发表 

3) 信息平台共享 

4) 会议发布 

5) 其他（请说明）                                 

注：人类遗传资源信息指利用人类遗传资源材料产生的数据等信息资料，信息类型分为： 

①临床数据，如人口学信息、一般实验室检查信息等； 

②影像数据，如 B超、CT、PET-CT、核磁共振、X射线等； 

③生物标志物数据，如诊断性生物标志物、监测性生物标志物、药效学/反应生物标志物、

预测性生物标志物、预后生物标志物、安全性生物标志物、易感性/风险生物标志物； 

④基因数据，如全基因组测序、外显子组测序、目标区域测序、人线粒体测序、全基因组甲

基化测序、lnc RNA 测序、转录组测序、单细胞转录组测序、small RNA 测序等； 

⑤蛋白质数据；代谢数据。 

 

6、其他情况：                                                



（需咨询机构办公室确认具体人类遗传资源审批/备案要求） 

 

注：研究发现重要遗传家系和特定地区人类遗传资源的需同时进行重要遗传家系和特定地区人类遗传

资源申报登记。 

 

十七、计划试验日期：自                   至                   

 

主要研究者签名：                  日期：      年    月    日 

  

项目负责人签名：                日期：      年    月    日              

 

临床试验专业组负责人签名：           日期：      年    月    日     


