贵阳市第二人民医院临床试验伦理委员会                                   文件编号：IEC-SOP-005-AF-01

贵阳市第二人民医院临床试验伦理委员会伦理审查申请及受理表                                                        

                     受理号：（除首次申请项目外，所有递交资料必须填受理号）

	项目名称
	

	承担科室
	PI
	
	SUB-I
	

	(药物临床试验
	研究期别
	
	注册分类
	

	(医疗器械临床试验
	器械类型
	

	申办者
	

	CRO公司
	

	组长单位
	

	参加情况
	(多中心（(国际(国内）
(独立中心  (组长单位
	是否涉及外资企业
	(是     (否

	试验总设计例数
	
	本中心承担例数
	

	初始审查
	(初始审查

	复审
	(必要的修改后同意

	持续审查
	(修正案审查   (严重不良事件  (安全性报告审查 (方案违背审查 
(进展报告审查 (暂停/提前终止研究审查  (结题审查  (其他

	CRA联系人及电话
	
	CRC联系人及电话
	

	主要研究者签字
	
	送审日期
	

	伦理委员会签字
	
	受理日期
	

	审查形式
（伦理委员会勾选）
	□快速审查    □会议审查（□紧急会议）   □备案




