初始审查申请                                                     AF/SQ-03/08.0

江苏大学附属医院伦理委员会

江苏大学附属医院医疗器械临床试验
伦理审查申请表
	项目名称
	

	申办方
	
	CRO
	

	主要研究者
	
	研究科室
	

	试验目的
	

	项目分类：
	1.□境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类           
2.□有源       □无源                                               
3.□植入       □非植入

	项目起止日期
	  年  月  日起

  年  月  日止
	总样本量/本中心承担例数
	

	试验用医疗器械名称
	
	中国境内同类产品
	□有    □无

	组长单位名称
	
	组长单位主要研究者
	

	组长单位伦理批件号和日期
	

	科室是否使用过同类医疗器械
	□是             □否

	研究者正在开展和已完成的临床试验项目
	目前   项        完成   项

	项目相关资料
	

	研究者
信息
	主要研究者声明：□本人与该研究项目不存在利益冲突  □本人与该研究项目存在利益冲突
主要研究者负责的在研项目数：    项

主要研究者负责的在研项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：    项

	申请人
签名
	
	日期
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