内蒙古医科大学医学伦理审查申请表
	研究基本信息

	研究名称
	

	关键词
	
	研究持续时间
	

	研究类别
	□以人为受试者开展的干预性研究 □以人为受试者开展的观察性研究
□使用人的生物样本或健康数据开展的研究 □以动物为受试者开展的研究

	研究阶段
	□预实验 □0期临床研究 □I期临床试验 □II期临床试验 □III期临床试验
□I期+II期临床试验 □II期+III期临床试验 □IV期临床试验/上市后产品研究
□生物等效性试验 □其他 □不适用

	学科领域
	一级学科
	
	二级学科
	

	暴露因素（干预措施）是否以中医理论为指导
	□是 □否

	是否需在“中国临床试验注册中心网站”公开
	□是 □否

	研究类型
	□探索性研究 □确证性研究
	研究填报状态
	□预填报 □补填报

	是否涉及采集人类健康数据
	□是 □否
	是否涉及生物样本采集
	□是 □否

	申请人基本信息

	姓名
	
	电话
	
	电子邮箱
	

	学历
	
	学位
	
	所在单位
	

	通讯地址
	

	依托科研项目基本情况

	项目级别
	□国家级 □省部级 □厅局级 □校级 □企事业单位委托 □境外机构委托 □自筹

	项目类型
	
	项目编号
	

	立项时间
	
	立项经费
	

	项目名称
	

	是否涉及国际合作
	□是 □否

	受试者或生物样本、健康数据来源情况

	受试者或生物样本、健康数据名称
	

	受试者或生物样本、健康数据来源机构
	

	团队成员基本信息

	姓名
	所在单位
	职称
	专业领域
	电话
	电子邮箱

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	研究目的

	研究目的类型
	□治疗 □预后 □预防 □诊断 □筛查 □基础研究 □其他

	研究目的的具体描述：

	研究内容

	研究内容的具体描述：

	研究涉及的具体疾病或症状

	国际疾病分类(ICD-11)
	

	具体疾病或症状：

	是否采用额外的检查、检验、诊断措施
	□是 □否

	额外措施名称
	

	研究设计

	研究设计类型
	□横断面研究 □病例对照研究 □前瞻性队列研究 □双向性队列研究
□回顾性队列研究 □病例系列研究 □病理报告 □诊断试验 □其他

	受试者性别
	□男 □女 □不限
	受试者年龄
	

	是否接受健康志愿者
	□是 □否
	是否涉及弱势群体
	□是 □否

	弱势群体类型
	□儿童 □孕期/哺乳期妇女 □残障人士 □其他

	纳入标准：

	排除标准：

	样本量
	
	样本量计算依据
	

	[bookmark: _Hlk155276213]研究分组

	分组一名称
	
	分组类别
	□实验组 □对照组

	样本量
	
	暴露因素名称
	

	暴露因素类型
	□手术和操作 □已上市药物 □药物 □已上市医疗器械（包含体外诊断试剂）
□医疗器械（包含体外诊断试剂）□物理治疗 □心理治疗 □行为与生活方式
□临床诊疗方案 □群体性健康措施 □干细胞临床研究 □体细胞临床研究
□生物医学技术 □膳食补充剂 □基因治疗 □护理措施 □其他 □无

	暴露因素描述：

	分组二名称
	
	分组类别
	□实验组 □对照组

	样本量
	
	暴露因素名称
	

	暴露因素类型
	□手术和操作 □已上市药物 □药物 □已上市医疗器械（包含体外诊断试剂）
□医疗器械（包含体外诊断试剂）□物理治疗 □心理治疗 □行为与生活方式
□临床诊疗方案 □群体性健康措施 □干细胞临床研究 □体细胞临床研究
□生物医学技术 □膳食补充剂 □基因治疗 □护理措施 □其他 □无

	暴露因素描述：

	……

	是否随机分组
	□是 □否
	随机分组方法
	□简单随机 □区组随机 □分层随机 □中央随机 □其他

	由何人用什么方法产生随机数列
	

	盲法类型
	□双盲（对受试者和研究者均隐藏分组）
□单盲，对评估者隐藏分组 □单盲，对评估者不隐藏分组
□开放标签，对评估者隐藏分组 □开放标签，对评估者不隐藏分组

	揭盲或破盲原则和方法：

	分配隐藏方法
	□信封法 □中央随机法 □其他

	分配隐藏方法描述：

	统计分析方法描述：

	[bookmark: _Hlk155278075]测量指标

	指标一名称
	
	指标类型
	□主要指标 □次要指标

	测量时间点
	

	测量方法：

	指标二名称
	
	指标类型
	□主要指标 □次要指标

	测量时间点
	

	测量方法：

	……

	数据共享与信息公开

	研究数据是否共享
	□共享 □不共享
	是否公开试验完成后统计结果
	□公开 □不公开

	结果发布方式
	□申请药品/器械 □申请专利后公开 □学术论文发表 □其他

	共享原始数据的方式
	

	数据采集和管理
	

	附件材料清单

	受试者知情同意书
	□已提供 □未提供 □不涉及

	负责人及研究团队的研究经历（能力水平）介绍
	□已提供 □未提供 □不涉及

	研究方案
	□已提供 □未提供 □不涉及

	安全措施及应急预案
	□已提供 □未提供 □不涉及

	动物福利措施
	□已提供 □未提供 □不涉及

	国际合作协议
	□已提供 □未提供 □不涉及

	国际合作过程中人类遗传资源保密措施 
	□已提供 □未提供 □不涉及

	申请人承诺：
以上所填内容（包括各附件材料）均属实，如获批准，我将严格按照提供的方案进行研究，并遵守内蒙古医科大学医学伦理委员会的相关规定。

申请人（项目负责人）签字:                                    日期:             

	申报单位意见：
我单位已审查本研究项目，研究设计和方法合理，研究者有足够的资金保障开展研究。因此我单位同意开展此项研究，希望得到医学伦理委员会的进一步审查。



单位负责人签字:                    日期:                       单位名称（盖章）

	医学伦理委员会审批意见：




主任委员（签章）:            日期:            内蒙古医科大学医学伦理委员会（盖章）



