中山大学附属第六医院医学伦理委员会                                                            AF/01-03.1/007.1-SOP


伦理审查申请表
	伦理委员会项目编号
	

	项目名称
	

	项目类别
	□新药临床试验  □器械临床试验  □诊断试剂  □新技术  □科研课题   

□研究者发起临床研究  □非临床研究  □药械通  □其他         

	申请类别
	□初始审查  □复审  □跟踪审查

	申办方/联系人/联系方式
	

	CRO公司/联系人/联系方式
	

	主要研究者/科室/联系方式
	

	初始审查
	申请

材料

(按实际递交材料勾选并按顺序排列)
	□1.科学研究项目立项审批流程-研究者发起的研究提供(含临床研究及基础研究)

□2.审批件信息采集表（word电子版请发到邮箱zslyllb@mail.sysu.edu.cn）

□3.研究方案（版本号    ，版本日期        ）加盖申办者公章（研究者发起的须研究者签字）
□4.知情同意书（版本号    ，版本日期          ）加盖申办者公章（研究者发起的需研究者签字）

□豁免知情同意/签字申请

□5.病例报告表CRF（版本号    ，版本日期          ）   

□6.研究者手册（版本号    ，版本日期          ）

□7.招募受试者的材料（除门诊/住院知情的其它特殊方式，如广告等，若含弱势受试者请说明特征：□儿童 □孕妇 □智力低下者 □精神障碍患者  □其他   ）

□8.主要研究者履历及课题组成人员说明、签名样表。（如我院为组长单位，则需要所有参加临床试验单位名称、主要研究者及联系方式）。

□9.其它临床试验机构伦理委员会批件  

□10.申办方资质证明、CRO公司资质证明

□11.保险证明 

	
	新药
	□12.临床试验申请书（需已获我院GCP批准）    

□13.国家食品药品监督管理局临床试验批件    

□14.临床试验委托书           

□15.其他资料：                         
	□16.药物检验合格报告+上述必备材料

	
	器械
	
	□17.器械检测报告  

□18.器械自查报告

+上述必备材料

	
	试剂
	
	□19.产品检测报告+上述必备材料

	
	技术
	□20.医疗新技术申请表、审批件及上述审批材料  □21. 操作规程+应急预案

	
	课题
	□22.课题获批通知书+上述必备材料

	
	其它
	□23.药品或其他产品说明书+上述必备材料

	复审
	□24.伦理委员会通知函（复印件）□25.修改对比清单 □26.补充资料 □27.复查报告表

	跟踪审查
	修正

审查
	□28.修正审查报告表

□29.修正对比清单

□30.修正后新版材料
	年度审查
	□31.年度/跟踪审查申请报告表

□32.研究方案执行进度报告

	
	安全性信息报告
	□33.严重不良事件报告表（SAE）

□34.其他试验中心发生的严重不良事件以及影响研究风险与受益比的非预期不良事件表

□35.发生严重不良事件试验药物的前期试验资料（I/II/III期试验、长毒等）

	
	违背方案
	□36.违背方案报告表
	提前终止试验
	□37.研究方案终止研究报告表

□38.临床试验方案

	
	结题审查
	□39.结题报告表   □40.研究总结报告   

	责任声明：我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，将遵循GCP方案及医学伦理委员会的要求开展本项临床研究：①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，待同意后继续开展。②在持续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。

主要研究者签字：                                                 申请日期：     年    月    日


填写说明：

1、伦理委员会项目编号：初始审查的项目由伦理办公室编写，复审及跟踪审查申请人按照初审批件上的伦理项目编号编写

2、项目类别：

（1）gcp的未上市产品项目的研究请勾选 ：□新药临床试验  □器械临床试验  □诊断试剂；

（2）科研课题为有立项文件（批文或合同书首页）的项目，勾选□科研课题；

（3）研究者发起的研究按照申请的实际勾选：

□研究者发起临床研究（前瞻性或者回顾性的临床研究（干预或者观察性））

□非临床研究（非临床研究，仅使用不可辨认身份的人体样本或数据的基础研究）

（4）药械通等其他的按实际勾选

3、申办方：本院研究者发起的项目一般填写“中山大学附属第六医院”，公司发起的项目请填写公司的名字，其他单位发起的填写发起单位的名字，其余的按实际填写

4、CRO公司：若无，可不用填写

5、初始审查：研究者发起的临床研究与基础研究的项目须提前通过科学性审查（提供已审批通过的科学研究项目立项流程），其余请按照实际递交的材料勾选，审批件信息采集表（初审、修正、复审）请发送到伦理指定邮箱（命名负责人+伦理项目编号+项目名称+初审/修正/复审），并确认填写的版本号与版本日期与递交的研究方案及知情同意书等资料一致

6、复审及跟踪审查请按照实际勾选

7、纸质版递交时候：

（1）通过OA申请审查的项目待OA状态为申请人交纸质版资料，可递交纸质版原件1份；

（2）须会议审查的资料递交纸质版原件1份，电子版打包后发伦理邮箱；

（3）非通过OA递交的资料提交纸质版原件1份，复印件2份

