干细胞临床研究伦理审查申请及受理表                                      文件编号：AF/SS-04/2023-01.0

大连医科大学附属第一医院
干细胞临床研究伦理审查申请及受理表
	申
请
者
	项目名称
	

	
	研究类型
(在适当项目内打勾)
	□科研项目  

	
	
	□临床试验    □Ⅰ期    □Ⅱ期    □Ⅲ期     □Ⅳ期    □国际多中心

	
	研究领域
	□干细胞（        细胞）     

	
	项目来源
	（必填，例如：大连市医学科学研究计划项目）

	
	资金来源/资金赞助单位
	（必填）

	
	研究设计：(在适当项目内打勾)

	
	□实验性研究
	□随机     □双盲   □多中心试验    □安慰剂对照    □治疗对照
□交叉对照        □平行对照      

	
	□观察性研究
	□回顾性观察性分析       □前瞻性观察性研究       □现况性观察性研究

	
	□其他
	(请注明具体类型)

	
	□药物/器械注册
	□是    □否

	
	涉及人类遗传资源情况：(在适当项目内打勾)

	
	是否涉及人类遗传资源材料或信息？

（注释1：人类遗传资源材料:是指含有人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材料。注释2：人类遗传资源信息:包括利用人类遗传资源材料产生的人类基因、基因组数据等信息资料。不包括临床数据、 影像数据、蛋白质数据和代谢数据）
	□是    □否

	
	人类遗传资源材料类别
	人类遗传资源材料包括所有类型细胞、全血、组织/组织切片、精液、脑脊液、胸/腹腔积液、血/骨髓涂片、毛发（带毛囊）等。

其他不含细胞的人体分泌物、体液、拭子等、尿液、粪便、血清、血浆等可能含有极少量脱落、残留或游离细胞或基因的生物样本不在人类遗传资源材料管理范围。
	进行基因检测
	□是    □否

	
	遗传资源材料获取方式
	□计划采集、□既往留存、□我院生物样本库、□其他      

	
	本研究采集的生物样本/数据信息是否属于重要遗传家系？

（注释：重要遗传家系指患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或生理特征的有血缘关系的群体，且该群体中患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或生理特征的成员涉及三代或者三代以上，高血压、糖尿病、红绿色盲、血友病等常见疾病不在此列。）
	□是    □否

	
	本研究采集的生物样本/数据信息是否来源于特定地区？

（注释：特定地区人群指在隔离或特殊环境下长期生活并具有特殊体质特征或生理特征方面具有适应性状发生的人群。）
	□是    □否

	
	本研究采集生物样本/数据信息的受试者是否为罕见病病人？
	□是    □否

	
	本研究采集生物样本/数据信息的例数累计达到3000例以上？
	□是    □否

	
	本研究合作各方是否有外方单位？

（注释1：外方单位：指境外组织及境外组织、个人设立或者实际控制的机构。注释2：合作各方指申办方、出资方、CRO、SMO、中心实验室（检测方）、数据统计方、EDC服务提供商、临床机构/研究所/高校）
	□是    □否

	
	本研究的数据信息是否向境外组织、个人设立或实际控制的机构开放使用？
	□是    □否

	
	本研究的数据信息是否上传到境外服务器？
	□是    □否

	
	研究性质：(在适当项目内打勾)
	□多中心（□国际多中心  □国内多中心）   □独立中心

	
	承担角色：(在适当项目内打勾)
	□组长单位         □参与单位


	
	研究性质：(在适当项目内打勾)
	□多中心（□国际多中心  □国内多中心）   □独立中心

	
	承担角色：(在适当项目内打勾)
	□组长单位         □参与单位

	
	申办单位
	
	组长单位
	

	
	参加单位
	（请列出3-4家其他参加单位）
	研究期限
	X年

	
	本中心已入组人数/本中心预计招募人数/研究参与者总人数
	0/XX/XX

	
	申请审查类别
	□复审          □修正案审查           □年度/定期跟踪审查   □安全性信息审查 

□偏离方案审查          □暂停/终止研究审查          □研究完成审查       

	
	递交材料目录
	（必填）如：1、干细胞临床研究伦理审查申请及受理表
2、研究方案（版本号：1.0，版本日期：2023.01.01）

            3、知情同意书（版本号：1.0 ，版本日期：2023.01.01）

（N）…


	主要研究者责任声明
	本人声明：①本申请遵循我国细胞治疗临床研究相关法规规定；②本表内容及所提交资料均真实、来源合法，未侵犯他人的权益；③提交的电子文件与打印文件内容完全一致。如查有不实之处，项目申请人承担由此导致的一切后果。④本人承诺，该项目于伦理委员会批准后，我将遵循我国细胞治疗临床研究相关法规规定、试验方案以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究。⑤及时上报研究过程中的各类信息，任何修订将事先报告伦理委员会，经伦理委员会批准后继续开展。⑥在年度/定期审查规定日期前一个月递交研究进展报告供伦理委员会审查，逾期未交报告而造成研究数据无法使用，由本人承担相应责任。

	主要研究者
利益冲突声明
	本人作为本临床研究的主要研究者，在此研究中不存在经济上、物质上、以及社会关系等方面的利益冲突。倘若在研究开展过程中发现目前尚未知晓的利益冲突，我将及时向伦理委员会报告。

	承担专业/科室
	
	主要研究者签字
	
	申请日期
	

	伦理办公室
	签字
	
	审查方式
	□会议审查（□紧急会议审查）      

□快速审查      

□秘书审阅后备案

	
	日期
	
	
	


备注：除受理通知函单独打印外，其余均用A4纸反正面打印。

伦理审查申请受理通知函
	专业/科室
	(申请人填写)

	项目名称
	(申请人填写)

	申请审查/报告类别
	(申请人填写)

	经大连医科大学附属第一医院伦理办公室对该项目的伦理审查申请及送审文件进行形式审查，本中心伦理委员会决定对该项目的伦理审查申请予以受理。该受理通知函一式两份，伦理办公室及项目申请人各执一份。

	受理号
	
	审查方式
	□会议审查（□紧急会议审查） □快速审查

	审查日期
	
	审查地点
	

	受理人签字
	
	受理日期
	

	伦理办公室盖章
	


文件备案不需填写此表

伦理审查申请受理通知函
	专业/科室
	(申请人填写)

	项目名称
	(申请人填写)

	申请审查/报告类别
	(申请人填写)

	经大连医科大学附属第一医院伦理办公室对该项目的伦理审查申请及送审文件进行形式审查，本中心伦理委员会决定对该项目的伦理审查申请予以受理。该受理通知函一式两份，伦理办公室及项目申请人各执一份。

	受理号
	
	审查方式
	□会议审查（□紧急会议审查） □快速审查

	审查日期
	
	审查地点
	

	受理人签字
	
	受理日期
	

	伦理办公室盖章
	


文件备案不需填写此表

请用A4纸打印，除主要研究者及科室主任签字处需手写签名外，其他内容请勿手填、删除或改写。
大连医科大学附属第一医院伦理委员会

地址：大连市西岗区中山路222号大连医科大学附属第一医院一部四楼行政办公区4008伦理办公室（116011）  联系人：徐蕾
电话：0411-83635963-3027，0411-83010706     传真：0411-83010706     邮箱：dyyyirb@163.com  
2

