广东三九脑科医院                                                         编号：AF/SQ-01/01.0
伦理审查送审文件清单

1、 （初始）伦理审查申请需要递交的文件
1.药物临床试验申报：
	序号
	药物临床试验项目

	1
	递交信(含所递交文件清单，注明所有递交文件的版本号、版本日期，伦理签收回执)

	2
	临床试验初次伦理审查申请表（签名/日期）

	3
	国家食品药品监督管理局临床试验批件

	4
	试验药物合格的检验报告

	5
	研究方案(注明版本号和日期)

	6
	知情同意书(注明版本号和日期)

	7
	招募受试者的材料/招募方式(注明版本号和日期)

	8
	研究者手册(注明版本号和日期)

	9
	病例报告表(注明版本号和日期)

	10
	主要研究者简历（签名/日期）

	11
	研究人员的名单(多中心试验需含其他参与单位和主要研究者名单)

	12
	组长单位伦理委员会批件（如为多中心研究）

	13
	其它：涉及相关机构资质证明，产品说明书，保险合同，国家遗传办审查批件（若需）

	14
	数据安全监察计划（Data Safety Monitor Plan,DSMP)（如有，注明版本号和日期；如方案中有可不必单列)

	15
	风险控制计划（如有，如方案中有可不必单列)

	递交的材料请按照清单的顺序依次排列，并在第一页插入目录，用隔页纸表明文件的位置。

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。除第2项外，所有文件须盖申办方公章。
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2. 科研课题申报/合作项目：

	序号
	科研课题/合作项目

	1
	递交信(含所递交文件清单，注明所有递交文件的版本号、版本日期，伦理签收回执)

	2
	科研课题申报的伦理审查申请（签名/日期）*

	4
	课题申报书/任务书*

	4
	知情同意书(注明版本号和日期)*

	5
	研究方案(注明版本号和日期)

	6
	病例记录表(注明版本号和日期)

	7
	研究者手册(注明版本号和日期)（如有）

	8
	组长单位伦理批件（如有）

	9
	项目负责人及参加人员列表与简历（签名/日期）

	10
	研究工作基础，包括科学文献总结、实验室工作、动物实验结果和临床前工作总结等；

	11
	知识产权归属协议/合作协议（如有）

	12
	项目经费来源证明（如有）

	13
	国家相关法律规定应该具备的资质证明（相关药物合格证明及产品说明书）

	14
	医疗卫生机构规定应当提交的其他资料

	15
	其他（受试者日记、招募广告、问卷表等）（如有）

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



3.医疗新技术：
	1
	新技术伦理审查申请表（签名/日期）

	2
	医疗技术临床应用能力技术审核申请书（编号、版本号/版本日期）

	3
	知情同意书模板（编号、版本号/版本日期）

	4
	技术审核申请书要求附加的资料

	5
	病例报告表（临床试验项目要求）

	6
	项目负责人及参加人员列表、简历、执业资格证书、职称证书、省市级伦理培训证或GCP培训证书（如申请书中包括不需要重复列出）

	7
	申办者资质证明

	8
	与项目相关的参考文献或已发表的论文

	9
	其他（受试者日记、招募广告、问卷表等）

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



4. 科研论文的伦理审查 (无课题支持)：
	序号
	科研论文的伦理审查（无课题支持）

	1
	科研论文的伦理审查申请表（签名/日期）

	2
	知情同意书（注明版本号和日期）

	3
	病例记录表

	4
	论文构思

	5
	研究者简历（签名/日期）

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。




二、伦理委员会要求修改时，需要递交的文件

	1.
	复审申请

	2
	表格形式的修改说明（注明修改前页码，行数及修改后页码与修改的内容）

	3
	修改后的材料，如临床研究方案（注明版本号/日期），知情同意书（注明版本号/日期）；对修改部分以下划线或彩色字体的方式标记

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



三、申办方或研究者自主修改方案时，需要递交的文件

	1
	修正方案伦理审查申请

	2
	表格形式的修改说明（注明修改前页码，行数及修改后页码与修改的内容）

	3
	修改后的材料，如临床研究方案（注明版本号/日期），知情同意书（注明版本号/日期）；对修改部分以下划线或彩色字体的方式标记

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



四、年度或定期跟踪审查需要递交的文件
	1
	年度/定期跟踪审查报告

	2
	中文版既往严重不良事件汇总表，包括发生中心名称，诊断，转归，与试验药物关系，发生频次等

	3
	中文版不依从/违背方案汇总表，包括发生中心名称，违背方式，频率及处理措施等

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



五、(严重/非预期)不良事件报告需要递交的文件
	1
	严重不良事件报告(非预期不良事件也填此申请)

	2
	严重不良事件处理/治疗结果，如出院总结等

	3
	中文版既往严重不良事件汇总表，包括发生中心名称，报告类型（初次/随访），发生时间，受试者编码，年龄，性别，诊断，转归，与试验药物关系等

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



六、违背方案报告清单
	1
	违背方案报告

	2
	研究进行中发生情况的具体说明，该研究者/受试者不依从/违背方案的频率、性质与处理措施

	3
	中文版不依从/违背方案汇总表，包括发生中心名称，违背方式，频率及处理措施等

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



七、暂停/提前终止研究报告文件清单
	1
	暂停/提前终止研究报告

	2
	结题小结（如有）

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



八、结题报告文件清单
	1
	结题报告

	2
	本中心小结报告

	3
	发表文章（如有）

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



九、免除审查申请需要递交的文件：
	1
	免除审查申请

	2
	临床研究方案

	3
	其他资料，如量表、调查问卷等

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。



十、免除知情同意书签字或免除知情同意申请，需要递交的文件
	1
	免除知情同意书签字申请（申请免除知情同意书签字）

	2
	免除知情同意申请（申请免除知情同意）

	3
	临床研究方案

	4
	其他资料，如病例报告表、量表、调查问卷等

	所有递交文件应包括纸质版（一式两份）、电子版，纸质版与电子版一一对应，并同时递交。
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注意：1、研究方案与知情同意书必须注明编号、版本号和版本日期（一个研究方案只有一个编号）；
2、递交版本只注明该版本的版本号与版本日期，不要包括既往版本号与日期；

