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海南医科大学伦理委员会
Ethics Committee of Hainan Medical University

医学伦理审查申请表 
Application Format for Medical Ethics Approval 
申请日期：     年    月    日                             批准编号： 
（Application Date )   	(Project Pending No.)
	课题负责人
(Name of Principal Investigator)
	
	项目类别
(Project category)
	

	项目名称
(Title of the project)
	       
	研究期限
(Study duration)
	

	合作单位（标本提供方）
(Cooperative partner/ 
specimen supplier)
	

	请求审查类型 (Review of project categories)（打√）： 
□ A.新申请项目 (Application for projects)    □ B.批准后项目 (Approved projects)
□ C.延续项目 (Continuation of projects)      □ D.委托项目 (Project commissioned)

	项目类别 (Categories of experiment)（打√）：
□ A.人体标本收集 (Collection of human specimens)
□ B.信息数据采集 (Information data collection)
□ C.新药临床试验 (Clinical trials of new drugs)
□ D. 新技术应用 (Application of new technologies)
□ E.人体实验 (Experiment on human body)   
□ F.其他，请注明 (Others, detailed description)：

	涉及伦理的干预研究 (Ethics of Intervention Studies)（打√）：  
□A.非干预性研究 (Non-intervention study)  
□B.直接干预性研究 (Direct intervention study)

	如是“非干预性研究”请往下填写（打√）：
[bookmark: OLE_LINK4](If choose “non-intervention study” , please complete the following)                                                 1. □回顾性 (Retrospective)  
□前瞻性 (Prospective)（如前瞻性需要填交知情同意书）；
2. 使用内容分类，可多选 (Categories of study)：                                
（1） □既往保存的标本 (Previously preserved specimens)
（从   年到   年），共   份；
（2）□新采集标本 (Newly collected specimens)
（从    年到    年），共   份；
（3） □使用病历/数据(Medical records/data)  
（从    年到    年），共   份；                       
（4） □其他(Others)：
	如是“直接干预性”请往下填写（打√）
(If choose “direct intervention”, please complete the following)
1.直接干预包括（需提交知情同意书）：
□给受试者用药 (Administering Medications to the subjects)；
□额外抽取受试者的血液或组织等 (Additional blood or tissue was drawn from the subject)；
□其他 (Others)：

	研究内容及意义：
(Research content and significance):

	涉及人体标本或人体实验研究方案及操作计划摘要（包括研究中可能出现的不良反应或可能发生的不良事件及其处理对策）(Abstracts of research protocols involving human specimens or human experiments and operational plan. This includes the possible adverse reactions or events that may occur during the study and the treatment strategies.)


















[bookmark: OLE_LINK5]项目负责人(签字)：                           年   月  日
[bookmark: OLE_LINK1](Signature of the principal investigator)           (     Y    M    D  )

	申请者承诺：
本人承诺以上内容属实，该研究符合《赫尔辛基宣言》原则以及我国相关法律法规，本人承诺将遵守医学伦理道德，恪守学术规范，自觉履行相关义务，充分尊重研究受试者的各项权益。
(I promise that the above contents are true, that the study complies with the principles of the Declaration of Helsinki and relevant laws and regulations of China, and that I will abide by medical ethics, abide by academic norms, consciously perform relevant obligations, and fully respect the rights and interests of the research subjects).

申请人(签字)：                               年   月  日
[bookmark: OLE_LINK3](Signature of the applicant)                      (     Y    M    D  )

	二级单位意见：
(Opinion from secondary departments)


□同意/Agree      
□不同意 /Disagree
                       部门（章）：                           年   月  日
(Department stamp)                   (     Y    M    D  )

	科学技术发展研究院意见：
(Research Institute for Science and Technology Development)
[bookmark: _GoBack]


□同意/Agree      
[bookmark: OLE_LINK2]□不同意/Disagree
[bookmark: OLE_LINK9]                      部门（章）：                           年   月  日
(Department stamp)                   (     Y    M    D  )

	伦理委员会意见：
(Opinion of Ethnical Committee)


□同意/Agree   
□不同意/Disagree 

审查方式（Ethical Review Method）:
□会议审查（Full Board Review）  
□快速审查（Expedited Review）

                       部门（章）：                           年   月  日
(Department stamp)                      (     Y    M    D  )



注：该表用于各类科研项目申请，通过OA系统申请，形式审核通过后开具伦理审批预审件，待项目立项后，通过OA系统提交申请材料审核通过后，提交纸质材料到科技处盖章。
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