温州医科大学附属第一医院                                                    版本日期：2021.1
医学临床科研项目及伦理审查申请表
Application Form of Clinical Research and Ethical Review
	方案名称（中英对照）
	

	是否受基金资助及名称
	经费来源：                                                        	Comment by 外网: 请填写基金资助来源，如国家自然科学基金项目；上海申康医院发展中心《促进市级医院临床技能与临床创新三年行动计划（2020-2022年）》重大临床研究项目；如没有受基金资助，请填无
项目名称：                                                        	Comment by 外网: 填写基金资助立项的项目名称

	研究类别
	研究者发起
合作项目
	研究归类
	前瞻临床研究   课题申报	Comment by 外网: 如不用于课题申报和文章投稿这两个选项可不选
回顾性研究     文章投稿

	组长单位	Comment by 外网: 合作项目填写；非合作项目，请勿填写。
	
	主中心负责人
	
	已有的相关伦理批件
	有   无

	我院项目
负责人
	
	职称
	
	所在科室
	

	研究期限	Comment by 外网: 如为分中心项目，请填分中心研究时间，如2021.1.1至2021.12.31
	研究起始时间需要在获得伦理会议之后，一般比提交日期迟一个月左右
	经费
	
	例数	Comment by 外网: 如涉及到临床样本的采集、保藏、利用和对外提供，且例数大于500例，需填写遗传办流程文件夹中的承诺书和审批单。如本项目为分中心项目，则需提供主中心承诺书和审批单。
	

	研究方法涉及内容：（在适当项目内打勾）
观察性研究                                           有临床干预    药物干预        
数据采集（□门诊、□住院、□医技、□其它     ）      有创性干预    其它       
问卷式调查      □统计分析    □流行病学调查                        

	样本采集：（在适当项目内打勾）
□有新增有创性样本采集   □使用丢弃或保存的组织样品     使用血、尿样本 
□涉及遗传物质的运输：   □国内    □国外               □其他          

	回顾性研究
填写
	既往何时的病案数据/标本
	[bookmark: _GoBack]年  月   日——        年   月   日

	
	进行后续随访
	□是（需提供知情同意书）         □否

	涉及的药品、耗材、器械
	名称：                               院内已有：□是   □否

	安全性
	是否增加有创性检测或干预： 是   □否
是否增加超说明书用药：是   □否
指南中是否有此诊疗项：     是   □否           
是否涉及干细胞、基因治疗等重大创新技术:□是□否
项目负责人确认签字：            日期：
	科室主任填写并签字：       日期：
该项目的临床意义：大  □中  □小
潜在风险是否增加：□是  □否  
项目的可行性：难以开展    具备条件 
同意开展   不同意开展         

	如果涉及药物：
1、是否存在超说明书使用：□是  □否        2、目前药物是否在药学部管理：□是  □否
药学部意见：                                                                                   
药学部主任签字：                              日期：           

	学科规划与科技处/临床研究中心审核意见：                   风险点：1.                

科研工作获益：□大   □中   □小                        2.               

项目潜在风险：□无   高   □中   □低                 3.               
意见：                                         
学科规划与科技处处长/临床研究中心主任签字：                        日期：



