申请编号：
	科研伦理管理服务需求申请
尊敬的各科室领导、亲爱的同仁：
        您们好！我们是科研处伦理办公室，负责对我院临床科研项目和临床试验项目进行伦理审查与管理服务工作。为进一步提高科研伦理管理服务水平，加强与临床科室间的密切配合，帮助研究者顺利开展各项临床试验，现收集贵科室的科研伦理服务需求，我们将结合需求为各科室定制个性化的管理服务方案并进行面对面交流。
这是一项新的服务探索，并将长期开展，同时欢迎各科室在今后的科研工作中继续提出需求。我们期待通过这种形式可以切实解决现存的问题，感谢各科室的大力支持！

        填写说明：申请以科室为单位，请科室组织对需求内容进行讨论，选择相应选项或在横线处填写具体内容。如有问题，请联系张钰（82265176）。
一、 基本信息：
1. 科室：_________________________________
2. 联系人：_______________________________
3. 联系方式：_____________________________
4. 本科室已开展或拟开展的临床试验类型： [多选]
   □ 药物
   □ 器械
   □ 生物制剂
   □ 食品
   □ 其他 _________________
5. 需求方向： [多选] 
   ○ 常规伦理流程讲解
○ 个性化需求
   
6. 希望以哪种形式进行交流： [多选]
   □ 座谈/沙龙
   □ 培训
   □ 答疑
   □ 专题讨论
   □ 案例分析
   □ 其他 _________________
7. 开展交流的意向时间：_________________________________
8. 开展交流的意向地点：_________________________________
9. 是否希望与科研处伦理办公室建立长期交流机制： 
   ○ 是
   ○ 否
  二、管理服务需求：
10. 请选择需要讲解的伦理申报流程与操作： [多选] 
   □ 项目/课题申报的伦理申报流程
   □ 研究者为申办者的伦理项目申报流程
   □ 企业为申办方的伦理项目申报流程
   □ 快速伦理审查（复审/修正案审查）的申报流程
   □ 跟踪审查的申报流程
   □ 安全性事件的申报流程
   □ 终止审查的申报流程
   □ 备案文件的申报流程
   □ 其他 _________________
11. 请选择个性化管理服务需求内容： [多选] 
   □ 临床试验相关法律法规解读
   □ 伦理委员会审查要点
   □ 研究者/申办者的职责
   □ 临床试验方案设计及方法学
   □ 知情同意书撰写与实施
   □ 招募广告撰写与实施
   □ 受试者的受益/风险评估
   □ AE/SAE的记录与报告
   □ 方案违背报告
   □ 临床试验过程与质量保证
   □ 其他 _________________




