

天津市泰达医院临床试验伦理委员会                                         文件编号：AF/SS-01/01/0
送审材料清单
一、初始审查
1. 初始审查申请 - 药物临床试验
	1
	递交信
[含所递交文件清单，注明递交文件的版本号和版本日期(如果适用)]

	2
	伦理审查申请书

	3
	本中心主要研究者资质
（1）简历（至少包含最近五年含GCP的培训，以及最近三年的研究经历）
（2）执业证书复印件
（3）职称证书复印件
（4）GCP培训证书复印件

	4
	本中心拟参加本试验的研究团队所有成员名单
（包括研究者在内的所有成员姓名、临床专业、所在科室、职称、初步分工等）

	5
	本中心拟参加本试验的研究团队成员资质
（1）执业证书复印件
（2）GCP培训证书复印件
注：这里的“研究团队成员”指除主要研究者外的其他参加本试验人员。

	6
	主要研究者的利益冲突声明

	7
	科研诚信承诺书

	8
	国家药品监督管理局（NMPA）临床试验批件或临床试验通知书或NMPA的受理通知书或药品注册批件（适合上市药物临床研究）
注：如有伦理前置审核，须提供NMPA的受理通知书。

	9
	试验用药品检验合格报告(最迟在临床试验启动前提供)
注：提供有效期内的最新批次。

	10
	试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管理相关要求的证明文件

	11
	药品说明书（如果适用）

	12
	申办者资质证明：营业执照复印件

	13
	CRO资质证明：营业执照复印件（如果适用）

	14
	监查员的资质证明（含GCP培训证书、身份证复印件）、简历及委托函 
（如果适用）

	15
	申办者或CRO委托临床试验机构进行临床试验的委托函
（纸质版需要提供盖章原件）

	16
	申办者给CRO的委托函（如果适用, 纸质版需要提供盖章原件）

	17
	临床研究方案（含版本号和版本日期, 方案签字页相关方签字、盖章）

	18
	知情同意书样本（含版本号和版本日期）

	19
	受试者招募材料（如果适用，含版本号和版本日期）

	20
	研究病历样表（如果适用，含版本号和版本日期）

	21
	病例报告表样表（如果适用，含版本号和版本日期）

	22
	研究者手册（含版本号和版本日期）

	23
	组长单位的伦理审查批件副本（适用于多中心研究的参与单位）

	24
	中心实验室或第三方实验室资质（如果适用）

	25
	我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的既往审批/备案材料
（申请书、受理文件、批件、备案证明等）
注：如不涉及人类遗传资源审批，或单中心研究（或多中心研究的组长单位）通过伦理后才申报遗传批件的，须提交说明。

	26
	受试者保险的相关文件，如保险凭证或者保险全文（如果适用，尽可能提供全文）

	27
	方案讨论会议纪要（如果适用）

	28
	提供给受试者的书面材料，如受试者日记卡、受试者联系卡、受试者评分表、受试者须知等（如果适用，含版本号和版本日期）

	29
	其它资料



2. 初始审查申请 - 医疗器械临床试验
	1
	递交信
[含所递交文件清单，注明递交文件的版本号和版本日期（如果适用）]

	2
	伦理审查申请书(初始审查)

	3
	本中心主要研究者资质
（1）简历（至少包含最近五年含GCP的培训，以及最近三年的研究经历）
（2）执业证书复印件
（3）职称证书复印件或职称证明
（4）GCP培训证书复印件

	4
	本中心拟参加本试验的研究团队所有成员名单
（包括主要研究者在内的所有成员姓名、临床专业、所在科室、职称、初步分工等）

	5
	本中心拟参加本试验的研究团队成员资质
（1）简历
（2）执业证书复印件
（3）GCP培训证书复印件
注：这里的“研究团队成员”指除主要研究者外的其他参加本试验的核心常驻人员。

	6
	主要研究者的利益冲突声明

	7
	科研诚信承诺书

	8
	医疗器械临床试验批件（适用于需进行临床试验审批的第三类医疗器械产品临床试验等医疗器械临床试验）

	9
	基于产品技术要求的产品检验报告

	10
	临床前研究相关资料（如果适用，如产品的动物试验报告、预试验报告等）

	11
	试验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

	12
	对照产品的合法来源证明及说明书等文件（如果适用）

	13
	申办者资质证明：
（1）营业执照复印件
（2）生产许可证复印件（如果适用）

	14
	CRO资质证明：营业执照复印件（如果适用）

	15
	监查员的资质证明（含GCP培训证书、身份证复印件）、简历及委托函 
（如果适用，委托函需要提供盖章原件）

	16
	申办者或CRO委托临床试验机构进行临床试验的委托函
（纸质版需要提供盖章原件）

	17
	申办者给CRO的委托函（如果适用, 纸质版需要提供盖章原件）

	18
	临床试验方案（含版本号和版本日期,方案签字页相关方签字、盖章）

	19
	知情同意书文本（含版本号和版本日期）/免除知情同意申请/免知情同意书（含版本号和版本日期）签字的申请

	20
	招募受试者和向其宣传的程序性文件（如果适用，含版本号和版本日期）

	21
	研究病历样表（如果适用，含版本号和版本日期）

	22
	病例报告表文本（如果适用，含版本号和版本日期）

	23
	研究者手册（含版本号和版本日期）

	24
	组长单位的伦理审查批件副本（适用于多中心研究项目的参与单位）

	25
	中心实验室或第三方实验室资质（如果适用）

	26
	我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的既往审批/备案材料
（申请书、受理文件、批件、备案证明等）
注：如不涉及人类遗传资源审批，或单中心研究（或多中心研究的组长单位）通过伦理后才申报遗传批件的，须提交说明。

	27
	受试者保险的相关文件（如果适用）

	28
	方案讨论会议纪要（如果适用）
注：此处是指医疗器械临床试验立项之前的方案讨论。包括记录申办者和医疗器械监督管理部门的讨论，以及申办者组织的研究者讨论的会议内容。

	29
	提供给受试者的书面材料，如受试者日记卡、受试者联系卡、受试者评分表、受试者须知等（如果适用，含版本号和版本日期）

	30
	其它资料（包括但不限于：随机表）



二、跟踪审查
1. 修正案审查申请
	1
	递交信
[含所递交文件清单，注明递交文件的版本号和版本日期（如果适用）]

	2
	修正案审查申请表

	3
	修正案修改说明
（注明修正的是哪些文件；修正前的页码、行数、内容及修正后的内容以及修订的原因；声明：本次修订仅限于修改说明上提到的内容）

	4
	修正后的临床研究方案（如适用，注明版本号与日期）

	5
	修正后的知情同意书（如适用，注明版本号与日期）

	6
	修正的提供给受试者的书面资料（如果适用，含版本号和版本日期）
注：包括招募材料、日记卡等。

	7
	组长单位批件（如有）

	8
	其它材料
（如新增研究使用的相关文件或说明，如果适用应含版本号和版本日期）


2. 年度报告/研究进展报告
	1
	递交信（PI签署姓名与日期）

	2
	研究进展报告（PI签署姓名与日期）

	3
	SAE/SUSAR一览表（如适用）

	4
	违背/偏离方案一览表（如适用）

	5
	提前退出受试者一览表（如适用）

	6
	影响研究进展情况的说明（如适用）

	7
	影响研究风险/受益比的文献报道或最新研究结果的说明（如适用）

	8
	影响受试者权益问题的说明（如适用）

	9
	其它材料


3. 安全性报告
	1
	递交信（PI签署姓名与日期）

	2
	可疑且非预期严重不良反应报告表（适用于药物临床试验项目）

	3
	严重不良事件报告表（适用于医疗器械临床试验和临床研究科研项目）

	4
	年度安全性报告（如适用）

	5
	其他材料（如有）


4. 违背/偏离方案报告
	1
	递交信（PI签署姓名与日期）

	2
	违背/偏离方案报告（PI签署姓名与日期）

	3
	其它材料


5. 暂停/终止研究报告
	1
	递交信（PI签署姓名与日期）

	2
	终止/暂停研究报告（PI签署姓名与日期）

	3
	SAE/SUSAR一览表（如适用）

	4
	违背/偏离方案一览表（如适用）

	5
	提前退出受试者一览表（如适用）

	6
	有针对性的安排随访检测与后续治疗的说明（如适用）

	7
	其它材料（如有）


6. 研究完成报告
	1
	递交信（PI签署姓名与日期）

	2
	研究完成报告（本中心完成研究后及时报告）

	3
	提前退出受试者一览表（如适用）

	4
	SAE/SUSAR一览表（如适用）

	5
	违背/偏离方案一览表（如适用）

	6
	分中心小结或项目总结报告/摘要（总结报告完成后）

	7
	其它材料（如有）



三、复审
1.复审申请
	1
	递交信
[含所递交文件清单，注明递交文件的版本号和版本日期（如果适用）]

	2
	复审审查申请表

	3
	复审修改说明
（注明修改的是哪些文件；修改前的页码、行数、内容及修改后的内容以及对应的伦理审查意见；对于未完全按照或未按照伦理审查意见修改的，需提供未修改原因。声明：本次修改仅限于修改说明上提到的内容。）

	4
	修正的临床研究方案（如果适用，含版本号和版本日期）

	5
	修正的知情同意书（如果适用，含版本号和版本日期）

	6
	修正的提供给受试者的书面材料（如果适用，含版本号和版本日期）
注：包括招募材料、日记卡等。

	7
	其它材料（如果适用，应含版本号和版本日期）



注：
①“提前退出受试者一览表”至少应包括受试者编号、退出原因、退出时受试者健康情况。
②“ SAE/SUSAR一览表”至少应包括受试者编号、SAE/SUSAR、具体诊断、与该临床研究的相关性、预期性、受试者转归和是否赔偿。
③“违背/偏离方案一览表”至少应包括受试者编号、发生日期、发现日期、违背/偏离方案类型、事件描述、事件发生的原因、对受试者的影响、对研究结果的影响和处理措施。


 5 / 10
