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[bookmark: _Toc26946][bookmark: _Toc8105]表格使用说明

[bookmark: _Toc32145][bookmark: _Toc5764]在向南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会（以下简称“伦理委员会”）申请伦理审查前，请务必认真阅读此说明，并按相应要求提交申请材料。

[bookmark: _Toc15147][bookmark: _Toc22499]一、请根据您的需求及伦理委员会的要求，提交相应的表格：
[bookmark: _Toc15511][bookmark: _Toc21892]1、首次为本人负责的涉及人的生命科学和医学研究申请伦理审查，请按照“送审资料清单”中的“项目初始审查提交资料清单（正式审查）”向伦理委员会提交相应材料。
[bookmark: _Toc32722][bookmark: _Toc2327]2、项目初始审查意见为“作必要修改后重审”者，请按照“送审资料清单”中的“项目重审提交资料清单”向伦理委员会提交相应材料。初始审查意见为“不同意”者，请按照“项目初始审查提交资料清单”要求重新向伦理委员会提交相应材料。
[bookmark: _Toc29433][bookmark: _Toc7683]3、如需为本人计划申报的科研项目（如国家自然科学基金项目）申请伦理审查批件，请按照“送审资料清单”中的“项目初始审查提交资料清单（科研项目申报）”向伦理委员会提交相应材料。
[bookmark: _Toc6161][bookmark: _Toc16926]4、在本人负责的涉及人的生命科学和医学研究获得伦理审查批准后，如需更改研究方案，请按照“送审资料清单”中的“研究方案修改审查提交资料清单”向伦理委员会提交相应材料。
[bookmark: _Toc26676][bookmark: _Toc32129]5、在本人负责的涉及人的生命科学和医学研究获得伦理审查批准后，伦理委员会将定期对其研究进行跟踪审查。请主要研究者在获得伦理审查批准后，按照“项目年度/定期跟踪审查提交资料清单”，定期向伦理委员会提交相应材料。（注：如研究起止时间超过一年，则每年向伦理委员会提交跟踪审查资料；如研究起止时间不超过一年，则每三个月向伦理委员会提交跟踪审查资料。）
[bookmark: _Toc18518][bookmark: _Toc9042]6、在研究开展过程中，如发生严重不良事件、违背方案事件，或暂停/提前终止研究，请按“严重不良事件报告提交资料清单”、“违背方案报告提交资料清单”或“暂停/终止研究报告提交资料清单”向伦理委员会提交相应材料。
[bookmark: _Toc29343][bookmark: _Toc21503]7、研究项目结题后，请主要研究者按照“项目结题报告审查提交资料清单”向伦理委员会提交相应材料。
[bookmark: _Toc10343][bookmark: _Toc5068]二、其它注意事项：
[bookmark: _Toc10806][bookmark: _Toc14136]1、本伦理委员会仅针对涉及人的生命科学和医学研究及相应内容进行审查及批准，如申请伦理审查的研究项目同时涉及动物实验研究，请同时向南昌大学实验动物伦理委员会或其他实验动物福利伦理委员会提交伦理审查申请。
[bookmark: _Toc17126][bookmark: _Toc20678]2、提交伦理审查申请及报告的全套资料，均请提供电子文档及签字后的扫描件。
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[bookmark: _Toc8890]送审资料清单
项目初始审查提交资料清单（正式审查）
	1
	送审资料清单

	2
	南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会项目审查申请表（申请者及单位负责人签名并注明日期）

	3
	申请人简历（含签名、日期）及参加研究人员简表

	4
	研究方案（注明版本号、日期）

	5
	受试者须知和知情同意书（注明版本号、日期；如申请免除知情同意，请提交免除知情同意申请表）

	6
	调查问卷和其他问卷表

	7
	若研究涉及招募受试者，需提供相关材料（包括广告等）

	8
	如研究涉及药品或/和食品，需提供研究者手册，药品或/和食品检验报告与说明书

	9
	如为试验参研单位，提供负责单位伦理委员会审查批件

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



项目初始审查提交资料清单（科研项目申报）
	1
	送审资料清单

	2
	南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会项目审查申请表（科研项目申报用）（申请者及单位负责人签名并注明日期）

	3
	研究方案（注明版本号、日期）

	4
	受试者须知和知情同意书（注明版本号、日期；如申请免除知情同意，请提交免除知情同意申请表）

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



项目重审提交资料清单
	1
	送审资料清单

	2
	项目重审申请表（申请者及单位负责人签名并注明日期）

	3
	修改后的材料：修改内容及说明；研究方案（注明版本号、日期）；知情同意书（注明版本号、日期）；其它需要补充的文件。对修改部分须以高亮或红色字体标示。

	注：初始审查意见为“作必要修改后重审”者，按此清单准备资料。初始审查意见为“不同意”者，按项目初始审查清单要求重新准备资料。全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



研究方案修改审查提交资料清单
	1
	送审资料清单

	2
	研究方案修改审查申请表

	3
	修改的研究方案（注明版本号、日期），对修改部分须以高亮或红色字体标示。如重要内容修改或大量内容修改，请提供修改后的正式版本。

	4
	修改的其他材料，如知情同意书（注明版本号、日期），对修改部分须以高亮或红色字体标示。如重要内容修改或大量内容修改，请提供修改后的正式版本。

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



项目年度/定期跟踪审查提交资料清单
	1
	送审资料清单

	2
	项目年度/定期跟踪审查报告表

	3
	[bookmark: OLE_LINK2]当前使用的研究方案和知情同意书（伦理委员会批准的最终版本）

	4
	发表的论文或专著（如有）

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



严重不良事件报告提交资料清单
	1
	送审资料清单

	2
	严重不良事件报告表（包括报NMPA报告表）

	3
	当前使用的研究方案和知情同意书（伦理委员会批准的最终版本）

	4
	其它试验中心发生的严重不良事件资料

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



违背方案报告提交资料清单
	1
	送审资料清单

	2
	违背方案报告表

	3
	当前使用的研究方案和知情同意书（伦理委员会批准的最终版本）

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



暂停/终止研究报告提交资料清单
	1
	暂停/终止研究报告表（主要研究者及单位负责人签名并注明日期）

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。



项目结题报告审查提交资料清单
	1
	送审资料清单

	2
	项目结题报告表

	3
	研究总结报告

	4
	发表的论文或专著（如有）

	注：全套资料请提交电子文档及签字后的扫描件。





[bookmark: _Toc3226]南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会项目审查申请表
Application Form for Ethic Review
The Research Ethics Committee of Nanchang University - BioMedicine
	项目受理号
Acceptance No.
	
	申请日期
Application Date
	

	项目名称
Project Title
	

	主要研究者
Principal Investigator
	

	研究单位（院系）
Affiliation
	

	合作单位
Collaborative Institutions
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
Contact (Tel. / E-mail)
	

	研究起止时间
Duration of the Study
	

	研究设计
Study Design
	1、研究类型Type of study：
□实验性研究Experimental study
随机Randomization：________（请注明随机化方法）
盲法Blinding：________（请注明采用的盲法）
多中心试验Multi-center trial：□是Yes    □否No
□观察性研究Observational study
□队列研究Cohort（□前瞻Prospective □回顾Retrospective）
□病例对照研究Case-control  □横断面研究Cross-sectional
□生态学研究Ecological  □其他Others：________
□量表研制Scale development  
□其他Others：_________
2、预计样本数量Expected sample size：________
3、研究中是否采集/使用人的生物标本Whether human biological specimens are collected or used in this study：
□否No  
□是，以往采集保存Yes, previously collected and saved  
□是，当前研究采集Yes, current collection

	研究信息
Study Information
	1、资金来源Funding：
□企业Enterprise □政府Government □学术团体Academic societies
□本单位Applicant’s affiliation □自筹Self-funded 
□其他Others：________
2、是否存在其他伦理委员会对该项目的否定性、或提前中止的决定Other ethics committees’ negative or early suspension of the project：
□无No
□有Yes→请提交相关文件Please submit the relevant documents

	受试者招募
Subject Recruitment
	1、招募方式（若研究涉及招募受试者，需提供招募广告等相关材料）Recruitment method：
□广告Advertising  □诊疗过程Diagnosis and treatment process  
□数据库Database  □中介Agency □其他Others：________
2、谁负责招募Responsible for recruitment：
□研究单位Research Institution（包括主要研究者、研究助理、医生等）
□中介公司Agency  □其他Others：________
3、是否涉及弱势人群（维护自身意愿和权利的能力不足或者丧失的受试者如研究者的学生和下级、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）Involving vulnerable groups or not：□是Yes  □否No
[bookmark: _GoBack]4、涉及孕妇研究的信息Involving pregnancy or not：□是Yes  □否No
（涉及孕妇，填写该选项）：□没有通过经济利益引诱其中止妊娠  □研究人员不参与中止妊娠的决策  □研究人员不参与新生儿生存能力的判断
5、受试者补偿Subject compensation：□有Yes  □无No

	人类遗传资源的采集、保藏、利用、对外提供等
Information involved collection, preservation, use, or provision of human genetic resources

注：如需使用样本信息/样本材料，请如实填写（单选或多选）If you need to use sample information or sample materials, please fill in truthfully (single choice / multiple choice)
	1、是否涉及人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的行政审批Whether administrative approval of the collection, preservation, use, or provision of human genetic resources is involved：
□不涉及Not involved
□涉及Involved：
□采集Collection：
□重要遗传家系Important genetic pedigree
□特定地区人类遗传资源Domain-specific human genetic resources
□规定种类或数量的人类遗传资源Specified type or quantity of human genetic resources（注：规定种类指罕见病、具有显著性差异的特殊体质或生理特征的人群；规定数量指累积3000人以上。）
□保藏Preservation
□利用Use
□国际合作International cooperation
□出境Outbound
□对外提供或开放使用Provision or open for use
2、 资源类别Resource type（如不涉及则不填写此项）：
□人类遗传资源材料Materials of human genetic resources
□人类遗传资源信息Information on human genetic resources

	申请人责任声明
Responsibility Statement of the Applicant 
	我将遵循《赫尔辛基宣言》、GCP、国内相关法规规定、研究方案等的要求，开展本项研究。
I will conduct this study in accordance with the requirements of the Declaration of Helsinki, the GCP, the relevant domestic regulations, and the protocol.

	申请人（主要研究者）签字
Signature of the Applicant 
	
	日期Date
	

	单位负责人签字
Signature of the Director of the School / Department
	
	日期Date
	


注：项目受理号由南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会填写。
[image: ]                                                      REC-BioMed, NCU

[bookmark: _Toc15635]申请人（主要研究者）简历
	姓  名
	
	性  别
	
	出生年月
	

	工作单位
	

	学  历
	
	职  称
	

	联系地址
	

	联系电话
	
	E-mail
	

	教育经历
	起止时间
	就读学校及学位

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	工作经历
	起止时间
	工作单位及部门

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	主持或参与研究情况
	时间
	项目名称
	主持或参研
	主持单位

	[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: _Hlk362450184][bookmark: OLE_LINK4]
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	继续教育（如接受过GCP培训，请注明）
	时间
	继续教育项目名称
	举办单位

	
	
	
	

	
	
	
	

	主要代表作（出版专著和发表论文）
	时间
	论文题目
	期刊（卷、期、页码）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


    
申请人签名：

日      期：  
[bookmark: _Toc715]参加研究人员简表
	姓名
	单位
	职称
	学历
	职责、分工

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	




申请人签名：



日      期：



[bookmark: _Toc2027]研究方案模板使用说明
1. 本研究方案模板是为研究者撰写研究方案提供的参考。撰写完成后，请删除此部分红字的说明。
2. 须填写研究方案的版本号和版本日期。

研究方案版本号：（X.X，如1.0代表第一版，今后再有研究方案的更新，版本号应相应变动）
研究方案版本日期：（代表相应版本的定稿日期，今后再有研究方案的更新，版本日期应相应变动）
	*************（方案名称）

一、研究背景

二、研究目标

三、研究内容和方法

四、研究计划安排



方案签名及日期


主要研究者（签名）：

参与研究人员：

研究单位：




日期：



[bookmark: _Toc8871]知情同意书模板使用说明
1. 请根据《赫尔辛基宣言》及国内相关法规规定要求，并根据自己研究的特点，制定适合本研究的知情同意书。制定完成知情同意书后，请删除此部分红字的说明。
2. 在排版时请注意将受试者的“知情同意签字页”和知情的主体内容安排在同一页。
3. 知情同意书的表述应通俗易懂，适合该研究对象群体理解的水平，不应有威胁或诱导性语言。知情同意书中尽量避免使用专业术语、英文及英文缩写，如果必须使用需在第一次出现时,给予相应解释。
4. 须填写知情同意书的版本号和版本日期。


知情同意书版本号：（X.X，如1.0代表第一版，今后再有知情同意书的更新，版本号应相应变动）
知情同意书版本日期：（代表相应版本的定稿日期，今后再有知情同意书的更新，版本日期应相应变动）

[bookmark: _Toc3403]免除知情同意申请表
项目受理号：                
	项目名称
	

	主要研究者
	

	研究单位（院系）
	

	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	申请免除知情同意

	1、利用以往临床诊疗中获得的医疗记录和生物标本的研究，并且符合下列全部条件，可以申请免除知情同意：
□ 研究目的是明确的。
□ 研究对受试者的风险不大于最小风险。
□ 免除知情同意不会对受试者的权利和健康产生不利的影响。
□ 受试者的隐私和个人身份信息得到了保护。
□ 若规定需获取知情同意，研究将无法顺利进行。
□ 只要有可能，将在研究后的适当时候向受试者提供适当的有关信息。
2、利用以往研究中获得的医疗记录和生物标本的研究（研究病历/生物标本的二次利用），并且符合以下全部条件，可以申请免除知情同意：
□ 以往研究已获得受试者的书面同意，允许其它的研究项目使用其病历或标本。
□ 本次研究符合原知情同意书的许可条件。
□ 受试者的隐私和身份信息的保密得到了保证。
3、如有以下特殊情况，可以申请免除知情同意：
□ 已签字的知情同意书会对受试者的隐私构成不正当的威胁，联系受试者真实身份和研究的唯一记录是知情同意文件，并且主要风险就来自于受试者身份或个人隐私的泄露。
□ 研究对受试者的风险不大于最小风险，并且如果脱离“研究”背景，相同情况下的行为或程序不要求签署书面知情同意（如邮件/电话调查）。


	申请人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日




[bookmark: _Toc12609]项目重审申请表
	项目名称
	

	主要研究者
	

	研究单位（院系）
	

	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	研究方案版本号
	
	研究方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理审查意见编号
	近一次伦理委员会反馈的审查意见的编号，例：NCUREC202301001

	修改情况说明

	完全按伦理审查意见修改的部分
	





	参考伦理审查意见修改的部分
	





	没有修改，对伦理审查意见的说明
	





	申请人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日







[bookmark: _Toc7277]研究方案修改审查申请表
	申请日期
	
	主要研究者
	

	方案名称
	

	研究单位（院系）
	

	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	原研究方案版本号
	
	原研究方案版本日期
	

	原知情同意书版本号
	
	原知情同意书版本日期
	

	上次伦理审查批准日期
	
	伦理审查批准编号
	

	研究方案修改内容
	□干预方法  □样本量  □主要研究者  □参与研究人员
□招募材料  □受试者群体  □受试者年龄  □资助方/申办者
□知情同意/重新知情同意过程  □隐私授权  □隐私问题  
□国内多中心研究（请说明）：________
□国际多中心研究（请说明）：________
□其他：________ 

	研究方案修改原因
	


	研究方案修改具体内容
	


	研究方案修改是否改变了研究风险级别，从而改变了研究的风险/受益比？如何改变？
	

	研究方案修改是否改变了受试者权益和安全？
	□否  □是（请说明）：________

	研究方案修改是否有新增加的预期不良反应？
	□否  □是（请说明）：________

	研究方案修改的支持文件
	□修改的研究方案（注明版本号/日期）
□修改的知情同意书（注明版本号/日期）
□其他文件（请说明）：________

	申请人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日




[bookmark: _Toc3504]项目年度/定期跟踪审查报告表
	项目名称
	

	主要研究者
	
	报告日期
	

	研究单位（院系）
	
	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	伦理审查批准日期
	
	伦理审查批准编号
	

	研究进展情况
	□研究尚未启动  □研究正在实施  □正在招募受试者（尚未入组）  
□受试者的试验干预已经完成  □后期数据处理阶段  □其他：________ 

	
	暂停：□是  □否
	是否计划继续进行研究：□是  □否

	受试者信息
	伦理委员会批准纳入受试者例数：____  已经纳入的受试者例数：____
自上次伦理审查后新入选受试者例数：____  完成观察例数：____  提前退出例数：____  严重不良事件例数：____  已报告的严重不良事件例数：____

	自上次伦理审查后，是否对受试人群、招募方法或选择条件有所变更
	□否  □是（请说明）：________

	自上次伦理审查后，是否对知情同意过程或资料有所变更
	□否  □是（请说明）：________

	是否存在有可能影响伦理委员会评价方案中受试者风险/受益比的文献报道或最新研究结果
	□否  □是（请说明）：________

	自上次伦理审查后，是否出现非预期的结果及严重不良反应事件
	□否  □是（请说明）：________

	自上次伦理审查后，是否有受试者退出研究
	□否  □是（请说明）：________

	自上次伦理审查后，参与的研究者是否有增加或减少
	□否  □是（请说明）：________

	自上次伦理审查后，是否有合作研究机构加入或退出
	□否  □是（请说明）：________

	报告人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日





          
[bookmark: _Toc14784]严重不良事件报告表
编号：               
	报告类型
	□首次报告  □随访报告  □总结报告
	报告时间
	

	医疗机构及专业名称
	
	电话
	

	申报单位名称
	
	电话
	

	试验用药物/医疗器械名称
	

	药物/医疗器械注册分类及剂型或规格
	分类：□中药  □化学药  □治疗用生物制品  □预防用生物制品  
□其他：________             
剂型或规格：________  注册分类：________      

	临床研究分类
	□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期
□生物等效性试验  □临床验证
□临床试用
	临床试验适应症：

	受试者基本情况
	姓名拼音缩写：

	出生日期：

	性别：
□男  
□女
	身高（cm）：

	体重（kg）：


	
	合并疾病及治疗：□有  □无
疾病：

	严重不良事件的医学术语（诊断）
	

	严重不良事件是否预期
	□否  □是（已在研究方案/知情同意书中说明）

	严重不良事件情况
	□死亡        年      月      日
□导致住院   □延长住院时间   □伤残     □功能障碍
□导致先天畸形    □危及生命   □其他：________         

	严重不良事件发生时间：
	研究者获知严重不良事件时间：

	采取的措施
	□无  □继续干预措施  □暂停干预  □其他措施（请说明）：________                                   

	严重不良事件转归
	□完全痊愈  □痊愈（后遗症：□有  □无）  □症状改善  □症状恶化
□症状无变化

	严重不良事件与研究干预的关系
	□肯定有关  □很可能有关  □可能有关  □可能无关  □肯定无关

	严重不良事件报道情况
	国内：□有  □无  □不详
	国外：□有  □无  □不详

	对严重不良事件的详细描述：







	对严重不良事件的处理措施的详细说明：







	报告人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日




[bookmark: _Toc11643]违背方案报告表
	伦理审查批准日期
	
	伦理审查批准编号
	

	方案名称
	

	研究方案版本号
	
	研究方案版本日期
	

	主要研究者
	

	研究单位（院系）
	
	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	违背方案事件
	1、具体描述违背方案的事件、原因（使用受试者姓名首字母或编号）



2、违背方案事件性质：
□ 违背方案规定的研究流程
□ 违背方案规定的知情同意过程
□ 违背方案规定的病例选择标准
□ 违背方案规定的研究方法与管理
□ 违背方案规定的受试者保护与不良事件报告程序
□ 违背方案规定的数据管理要求
□ 未遵守伦理委员会决定
□ 未遵守GCP有关规定
□ 其他（请说明）：________

3、违背方案的影响
影响受试者的安全：□是  □否
影响受试者的权益：□是  □否
对研究结果产生显著影响：□是  □否

	违背方案的处理措施
	

	报告人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日





[bookmark: _Toc17465]暂停/终止研究报告表
	伦理审查批准日期
	
	伦理审查批准编号
	

	方案名称
	

	研究方案版本号
	
	研究方案版本日期
	

	主要研究者
	

	研究单位（院系）
	
	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	研究开始日期
	
	研究终止日期
	

	受试者信息
	研究方案纳入受试者例数：________  
已经纳入的受试者例数：________
完成观察的受试者例数：________  
提前退出的受试者例数：________  
严重不良事件例数：________  
已报告的严重不良事件例数：________

	暂停/终止研究的原因
	





	相应处理措施

	要求召回已完成研究的受试者进行随访：□是  □否
通知在研的受试者，研究已经提前终止：□是  □否（请说明）：____
在研的受试者是否提前终止研究：□是  □否（请说明）：____
提前终止研究受试者的后续医疗与随访安排：
□转入常规医疗
□有针对性的安排随访检查与后续治疗（请说明）：____

	报告人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日





[bookmark: _Toc23839]项目结题报告表
	项目名称
	

	结题日期
	

	研究方案版本号
	
	研究方案版本日期
	

	伦理审查批准编号
	
	伦理审查批准日期
	

	主要研究者
	

	研究单位（院系）
	
	合作单位
	

	联系方式（电话/电子邮箱）
	

	研究完成情况

	受试者信息
	研究方案预计纳入受试者例数：________  
实际纳入的受试者例数：________
完成观察的受试者例数：________  
提前退出的受试者例数：________  
严重不良事件例数：________  
已报告的严重不良事件例数：________

	研究起止时间
	
	最后1例受试者出组日期
	

	研究方案执行情况
	




	研究中是否存在影响受试者权益的问题
	□否   □是（请说明）：________

	研究结果（可另附页）
	




	本研究不良事件（SAE）发生情况
	

	报告人（主要研究者）
	签名：                              年     月     日

	单位负责人
	签名：                              年     月     日





[bookmark: _Toc8763]南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会项目审查申请表
[bookmark: _Toc28136]（科研项目申报用）
	申请日期
	
	项目受理号
	

	项目名称
	

	申请人（主要研究者）基本信息

	姓名
	
	学历/学位
	
	职称
	

	电话
	
	电子邮箱
	

	研究单位（院系）
	

	合作研究单位1
	
	合作单位负责人
	

	合作单位负责人职称
	
	联系电话
	

	合作研究单位2
	
	合作单位负责人
	

	合作单位负责人职称
	
	联系电话
	

	拟研究时间
	年    月    日至    年    月    日

	研究内容摘要
	（1）研究背景和目的简介；（2）研究设计、统计方法（包括样本量计算）和用最少的受试者人数获得可靠结论的可能性；（3）受试者的选择、是否涉及弱势群体（维护自身意愿和权利的能力不足或者丧失的受试者，如研究者的学生和下级、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）、是否对受试者进行补偿；（4）对照组设置、干预措施、观察指标、随访设计；（5）受试者和相关群体的预期利益与预计的危险和不便；（6）是否涉及人类遗传资源的采集、保藏、利用、对外提供等。

	送审资料清单
	项目审查申请表；研究方案（注明版本号、日期）；知情同意书（注明版本号、日期）。

	申请人责任声明
	我将遵循《赫尔辛基宣言》、GCP、国内相关法规规定、研究方案等的要求，开展本项研究。

	申请人签字
	
	日期
	

	单位负责人签字
	
	日期
	



注：（1）伦理委员会提供的审批意见仅供科研项目申报使用，科研项目获批立项后需重新申请正式伦理审查。（2）审查批准书领取后项目名称不得变更，故请申请者注意，报送材料时，项目名称须为最终版本，并需与项目申报书最终版本一致。（3）项目受理号由南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会填写。
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