邢台市中心医院  临床试验伦理委员会
邢台市中心医院
临床试验伦理审查送审指南
一、送审
1.送审责任者
研究项目伦理审查申请/报告的送审责任者为研究者；申办者代表（CRA）一般负责准备送审材料和协助研究者递交资料。
2.准备送审文件
根据送审材料清单，准备临床试验项目初始审查、跟踪审查及复审等的送审文件。方案、知情同意书、招募广告、受试者日记卡等受试者资料、研究者手册等需注明版本号和版本日期；修正案审查资料需提痕迹版或修订对照说明；更新的研究者手册需包含更新摘要；可疑且非预期严重不良反应等安全性信息资料递交，需包含中文摘要。
3.填写申请/报告的表格
根据伦理审查申请/报告的类别，填写相应的申请（初始审查申请，修正案审查申请，复审申请），或报告（严重不良事件报告，研究进展报告，偏离方案报告，终止/暂停研究报告，结题报告）。
4.提交：
①完整的纸质版和PDF格式的送审资料送达伦理办公室受理。
②形式审查后需补充或修改的资料，如无法提供请附说明。
二、领取通知
补充/修改送审材料通知：伦理办公室受理电子资料后，对送审文件的完整性和要素进行形式审查，如果认为送审文件不完整，文件要素有缺陷，发送补充/修改送审材料通知，告知缺项文件、缺陷的要素。对通知中的送审文件信息内容进行补充/修改后再次提交。资料齐全的项目申请人会收到受理通知。
三、接受审查的准备
会议时间/地点：伦理办公室电话/信息/系统通知。
项目汇报要求：
①会议审查需要进行伦理汇报。
②需提前准备汇报PPT，并在会前2个工作日发送至伦理委员会办公室邮箱。
③研究者应提前5分钟到达会场，亲自到会报告（时间控制在5分钟）。
④申办者代表应研究者的要求，可到会辅助回答个别申办者更能清楚答复的提问。
⑤研究者因故不能到会报告，应事先向伦理办公室说明，原则上该项目转入下次会议审查。特殊情况经伦理委员会主任委员同意，可授权委托其他研究人员进行汇报。
⑥项目汇报人应熟悉项目方案等内容。
四、伦理审查的时间
伦理委员会如受理了研究项目，常规情况下于每月第二周的周三下午例行召开审查会议，伦理办公室受理送审文件后，会前一般需要一周的时间进行处理，请在会议审查7天前提交补充/修改送审文件。
研究过程中出现重大或严重问题，危及受试者安全时，或发生其他需要伦理委员会召开会议进行紧急审查和决定的情况，伦理委员会将召开紧急会议进行审查。
五、审查决定的传达
会议审查：伦理办公室在做出伦理审查决定后10个工作日内传达审查决定。
快速审查：自受理资料后8个工作日内出具并传达伦理审查意见。
六、伦理审查的费用
审查费用（含1.035%税费）
初始审查：
1、 注册类项目：京津冀医疗机构为组长单位一般采用简易程序审查，审查费用2020.7元。其他采用会议审查，审查费用5051.77元。
2、 [bookmark: _GoBack]非注册类：一般采用简易程序审查，审查费用2020.7元。
跟踪/结题/修正案审查:2020.7元。
研究项目复审、安全性信息审查、偏离方案审查、终止/暂停研究审查：免收伦理审查费。
开户名：邢台市中心医院
开户行：中国银行邢台市信都支行
账号： 100148519246   （备注：汇款请注明PI姓名+项目简称+机构项目编号+审查类别的伦理审查费，如初始审查、修正案审查等，注明后方能开具发票。）
七、联系方式
办公地点：门诊楼二楼药物临床试验伦理委员会办公室
联系人：董洁
办公电话：0319-2206738
项目接洽时间：周一至周五上午8:00-12:00/下午14:00-17:30（冬令时）、14:30-17:30（夏令时）
资料接收时间：周一、周二、周五下午14:00-17:30（冬令时）、14:30-17:30（夏令时）
邮箱：syywll@163.com
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