北京协和医院伦理审查委员会
伦理审查申请表
一、概况
	医学研究题目
	

	题目简写
	

	项目负责人姓名
	
	职称
	

	所在科室
	

	研究团队联系人
	
	联系电话（手机号）
	

	电子信箱
	

	研究开始日期
	
	研究结束时间
	

	研究地点
	[bookmark: _GoBack]中国医学科学院北京协和医院

	本项研究是否是多中心研究
	 是：我院为  牵头单位； 参加单位

	
	 否

	本项研究是否是药物超适应症研究
	 是；    否；

	本项研究是否是干预性研究
	 是；    否；

	本项研究是否为前瞻性研究？
	 是；    否；

	本项研究是否包括基因分析？
	 是；    否；

	本项研究是否包括辐射？
	 是；    否；

	本项研究是否为北京市伦理互认项目？
	 是；    否；

	本项研究是否为细胞治疗项目
	 是；    否；

	本项研究是否为基因治疗项目
	 是；    否；

	本项研究是否为罕见病项目
	 是；    否；

	本项研究是否有样本外送
	 是；    否；


二、经费情况
	经费来源
	经费类型：
	□国家级□省部级□厅局级□校级/院级□区级□企事业单位委托□自筹□境外资金项目（国家级中，某些有二级、三级菜单的显示最后一级菜单的名称）

	
	研究名称：
	

	
	研究编号：
	

	研究资助总金额
	万元


三、涉及人类遗传资源情况：（系统自动判断结果）
	1. 本项研究是否涉及人类遗传资源材料或信息？
	 是； 否

	2-1.采集的样本属于重要遗传家系？ 
	 是； 否

	2-2采集的样本来源于特定地区？
	 是； 否

	2-3采集的样本为罕见病样本？
	 是； 否

	2-4研究采集样本的例数累计达到500人以上？
	 是； 否

	3. 本项研究合作各方是否有外资方？
	 是； 否

	4. 本项研究是否属于人类遗传资源开展国际合作科学研究，或者因其他特殊情况确需将中国人类遗传资源材料运送、邮寄、携带出境？
	 是； 否

	5-1.传资源信息向国外组织、个人及其设立或实际控制的机构开放使用？？
	 是； 否

	5-2.资源信息上传到境外服务器？
	 是； 否

	6. 本项研究是否属于为获得相关药品和医疗器械在我国上市许可，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、不涉及人类遗传资源材料出境的？
	 是； 否


四、递交文件清单
	序号
	文件名称
	版本号
	版本日期

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	……
	
	
	

	伦理系统在项目获得伦理批准后，自动使用项目负责人的账号，将立项资料推送卫健委临床试验登记备案系统
	 同意；不同意

	项目负责人(PI)签名： 
	日期：

	科室负责人签名： 
	日期：
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