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	项目名称
	

	申办者/立项单位/资助单位
	

	方案版本号
及版本日期
	

	项目组长单位
	
	组长单位主要研究者
	

	主要研究者
	
	承担科室
	

	研究信息：
1. 在正常的教育、培训环境下开展的研究： □是 □否
□对常规和特殊教学方法的研究：□是 □否
□教学方法、课程或课堂管理的效果研究： □是 □否
□对比不同的教学方法、课程或课堂管理：□是 □否
2. 调查研究： □是 □否
□教育、培训测试（认知、判断、态度、成效）： □是 □否
□访谈调查、公共行为的观察： □是 □
3. 既往资料研究： □是 □否
□收集已有的数据、文件、记录、病理标本/检查标本：□是 □否
□收集信息是公共资源，利用合法获得的公开数据，通过观察且不干扰公共行为产
生的数据进行研究的，或者是以研究者无法联系受试者的方式记录的信息，或者是政府指令性研究记录的信息：□是 □否
□记录的信息是否可直接或间接识别受试者：□是 □否
□使用已有的人的生物样本开展研究，来源符合相关法规和伦理原则，且不涉及使用人的生殖细胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的；□是 □否
□使用生物样本库来源的人源细胞株或者细胞系等开展研究，研究相关内容和目的在提供方授权范围内，且不涉及人胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的。 □是 □否

	多中心试验
	□否 □是，组长单位为：

	研究所涉及的弱势群体
	□否 □是→请选择人员类别（可多选）：
口研究者的学生和下级 口申办者的员工 口军人 口犯人
口无药可救疾病的患者 口处于危急状况的患者 口入住
福利院的人 口流浪者 口未成年人 口无能力知情同意的
人 口其他：

	所有参研人员信息（可自行删减表格）

	姓名
	科室
	职称
	最新参GCP
培训时间
	本试验中
职责
	签名

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	主要研究者声明

	我承诺本项目提交伦理审查的所有材料、信息真实准确，来源合法，未侵犯他
人的权益，提交的电子文件与纸质文件内容完全一致，并负责该研究全过程中的质
量控制，承诺该研究数据真实可靠，操作规范，符合国家药品监督管理局、国家卫
生健康委员会《药物临床试验质量管理规范（2020）》、《医疗器械临床试验质量
管理规范（2022 年）》，国家卫生和计划生育委员会《涉及人的生物医学研究伦理
审查办法（2016 年）》，国家卫生健康委员会等四部委《涉及人的生命科学和医学
研究伦理审查办法（2023 年）》，科技部等十部委《科技伦理审查办法（试行）
（2023 年）》要求。如有失实，愿意承担相关责任。
我承诺与该项目不存在以下利益冲突关系：1.不是申办者聘请的顾问/专家；2.与申办者之间不存在专利许可/科研成果的转让；3.与申办者不存在购买/销售/租借任何财产或不动产；4.不存在与申办者之间的投资关系；5.本人的配偶、子女、父母与申办者不存在经济利益，不担任其职务。
主要研究者签名：                                        日期：

	伦理审查委员会形式审查内容（由伦理委员会秘书填写）

	形式审查意见
	□材料齐全，同意提交伦理审查。
□材料欠缺，请按要求补充。
补充/修改意见如下：


	项目受理号
	

	建议审查方式：
□ 备案
□ 会议审查
□ 简易程序审查
□ 紧急会议审查
□其他：
伦理审查委员会秘书签名：                                 日期：



第 1 页 共 3 页

