邢台市中心医院  临床试验伦理委员会
送审文件清单

1、 初始审查
药物临床试验初始审查申请
· 初始审查申请
· 研究方案及其修订版（注明版本号/版本日期）
· 知情同意书及其修订版（注明版本号/版本日期）
· 受试者招募广告（注明版本号/版本日期）
· 提供给受试者的其他书面资料（注明版本号/版本日期）
· 病例报告表（注明版本号/版本日期）
· 研究者手册（注明版本号/版本日期）
· 现有的安全性资料
· 包含受试者补偿和支付信息的文件
· 研究者资格证明文件
· 临床试验团队成员表（电子填写，相关人员签字，模板同机构）、团队成员资格证明文件
· 研究经济利益冲突声明（研究者，研究人员）
· 伦理委员会履行其职责所需要的其他文件
· 其他伦理委员会对研究的修改意见或否定性意见
· 政府药品监督管理部门对临床试验项目的同意文件
· 药审中心沟通交流会议纪要
· 试验药物的药检证明、药品说明书（如适用）
· [bookmark: _Hlk94186640]保险合同及其他证明类文件
其他 
医疗器械临床试验初始审查申请
· 初始审查申请
· 临床试验方案（注明版本号/版本日期）
· 知情同意书文本（注明版本号/版本日期）
· 其他任何提供给受试者的书面材料（注明版本号/版本日期）
· 招募受试者和向其宣传的程序性文件（注明版本号/版本日期）
· 研究者手册（注明版本号/版本日期）
· 病例报告表文本（注明版本号/版本日期） 
· 基于产品技术要求的产品检验报告（如有对照产品，一并提供）临床前研究相关资料
· 产品型式试验报告（质量技术监督部门认可的医疗器械检测机构出具的合格检测报告）
· 动物试验临床报告（适用于首次植入人体的医疗器械或需要由动物试验确认产品安全性）（如有对照产品，一并提供）
· 医疗器械说明书（如有对照产品，一并提供）
· 研究者简历、专业特长、能力、接受培训和其他能够证明其资格的文件
· 临床试验团队成员表（电子填写，相关人员签字，模板同机构）、团队成员资格证明文件
· 研究经济利益冲突声明（研究者，研究人员）
· 试验用医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明；
· 与伦理审查相关的其他文件。
· 其他伦理委员会对研究的修改意见或否定性意见
· 政府药品监督管理部门对临床试验项目的同意文件
• 保险合同及其他证明类文件
• 其他
体外诊断试剂初始审查申请
· 初始审查申请
· 临床试验方案（注明版本号/版本日期）
· 知情同意书文本（注明版本号/版本日期）
· 其他任何提供给受试者的书面材料（注明版本号/版本日期）
· 招募受试者和向其宣传的程序性文件（注明版本号/版本日期）
· 研究者手册（注明版本号/版本日期）
· 病例报告表文本（注明版本号/版本日期） 
· 产品技术要求
· 产品说明书（如有对照产品，一并提供）
· 产品检验报告（可自检、可外检；检验器械需提供具有NMPA认可的检测机构出具的产品型式试验报告以及自检报告）（如有对照产品，一并提供）
· 研究者简历、专业特长、能力、接受培训和其他能够证明其资格的文件
· 临床试验团队成员表（电子填写，相关人员签字，模板同机构）、团队成员资格证明文件
· 研究经济利益冲突声明（研究者，研究人员）
· 与伦理审查相关的其他文件。
· 其他伦理委员会对研究的修改意见或否定性意见
· 政府药品监督管理部门对临床试验项目的同意文件
• 保险合同及其他证明类文件
• 其他
[bookmark: _GoBack]
2、 跟踪审查
1. 修正案审查申请
· 修正案审查申请表
· 修正文件的修正说明页
· 修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）
· 修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）
· 修正的招募材料（注明版本号/版本日期）
· 修正的提供给受试者的书面资料（注明版本号/版本日期）
· 修正的病例报告表（注明版本号/版本日期）
· 修正的研究者手册（注明版本号/版本日期）
· 修正的提供给受试者的其他书面资料（注明版本号/版本日期）
· 组长单位修正案伦理审查意见（如适用）
· [bookmark: _Hlk94186839]其他
2. 年度/定期跟踪审查
· （年度/定期）跟踪审查报告
· 研究进展综述，内容包括但不限于：研究条件是否满足研究要求，脱落病例原因，筛选失败率高的原因，是否改变了招募方式，研究人员的变更，SAE/SUSAR例数汇总，偏离方案例数汇总
•	其他
3. 安全性报告
· 可疑且非预期严重不良反应报告
· 其他潜在的严重安全性风险信息报告
· 年度安全性报告
· 其他
4. 偏离方案报告
· 偏离方案报告
· 其他
5. 终止/暂停研究报告
· 终止/暂停研究报告
· 其他
6. 结题审查
· 研究完成报告
· 分中心小结
· 其他
3、 复审
1. 复审申请
· 复审申请
· 修正的临床试验方案（注明版本号/版本日期）
· 修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）
· 修正的招募广告（注明版本号/版本日期）
· 修正的提供给受试者的书面资料（注明版本号/版本日期）
· 需要伦理审查同意的其他修正文件

注意事项： 
[bookmark: _Hlk91616293]1.上述材料如含外文材料需另外提交中文版及中英文资料一致性声明。 
2.纸质版材料请用A4纸打印，大于两页的材料，封面盖章及加盖骑缝章，使用分页纸隔开，并与递交文件目录一一对照。文件采用黑色75mm文件夹装订，文件夹侧边写明项目名称、申办者、研究者、本中心项目编号。应保证纸质版与电子版的一致性，同时提交纸质版与电子版材料一致性声明。
1. 电子版材料同步上传至邮箱。
2. 修正的文件以“阴影或下画线”注明修改部分，或者提供修正文件的修正说明页。
3. 本目录适用于临床研究项目在我院申请各类别伦理审查。


