徐州市中心医院生物医学研究伦理审查委员会

初始会议审查上会要求

尊敬的申请者：

本月的伦理上会时间为 2020 年 月  日下午，会议地点：                。请做好以下准备：

提前一周将伦理上会资料（见附表）递交至伦理办公室，逾期不再接收，保证提交伦理会的资料真实、准确；

提前一周将电子版资料（其中递交信、伦理审查申请表、方案首页必须是word格式）发送至邮箱sylunli@163.com，并注明伦理上会资料；

上会前三天将上会PPT（固定模板）发送至邮箱sylunli@163.com；

上会前三天将11份简版上会资料送至徐州市中心医院1号楼负1楼机构办马敏老师处，会议结束后带回，并确定主研参会的具体时间告知伦理老师，外地人员不得参加伦理会；

上会七个工作日后带伦理费汇款凭证领取批件。

备注：初始伦理审查费：5400（含税），

伦理费账户名称：徐州市中心医院，

开户行：江苏银行徐州开明支行

1700000101201002027958

伦理侯老师电话：18952170106

机构办马敏老师电话：17712989890

附
 药物项目临床试验上会递交资料清单

1.   递交信(含所递交文件清单，注明所有递交文件的版本号或日期)；
2.   国家食品药品监督管理局临床试验批件或注册批件、通知函，批件号（适合上市药物临床研究）；
3.   临床试验伦理审查申请表（初始审查）；
4.   临床试验药物及对照药合格检验报告，包含药物名称及批号（某些特殊药品需要中检所的合格质检报告）；
5.   申办者资质证明及临床试验药品生产的GMP证书复印件；

6.   研究方案 (含版本号和日期)； 
7.   知情同意书 (含版本号和日期)；
8.   研究者手册(含版本号和日期) 和/或药品说明书； 
9.   研究病历或研究原始记录(含版本号和日期)；
10.  病例报告表(含版本号和日期)；
11.  主要研究者简历、GCP培训证书复印件及研究团队名单； 
12.  组长单位伦理委员会同意批件；其他单位对此项目的否定意见及理由（如有）；
13.  上市药临床试验须提交申办者的委托函及赠药证明；
14.  申办者对CRO的委托函（如有）；
15.  临床研究的申办者与临床试验批件的申请者不一致时，提供相关证明文件；
16.  其他资料(如受试者日记卡版本号及日期、招募广告版本号及日期、试验保险及保单号等)。
备注: 1.备案材料1份纸质版原件（盖封面章和骑缝章），待伦理委员会受理后，再根据要求递交相应的纸质版复印件（纸质版复印件上会材料可以仅含文件2、3、6、7、12、16）；备案电子版材料发送至:sylunli@163.com。   2.递交信按照以上递交清单格式准备。

附件1：
药物项目临床试验技术方案伦理审查申请表
	临床试验方案名称/试验方案编号
	

	药监临床试验方案批件
	

	涉及药物/器械名称
	

	拟 研 究 时 间
	          年   月   日至         年    月    日

	项目申办方
	
	联系人
	
	电话
	

	监查员姓名
	
	电话
	

	项目研究主要资助者类型
	口 政府 口 基金会 口 公司 口 国际组织 其他：        

	项目研究类型
(请按情况选择)
	药物临床试验项目
  口Ⅰ期  口Ⅱ期  口Ⅲ期  口Ⅳ期  口上市后再评价
多中心合作项目（口国际   口国内）

	研究设计(请选择)
	口病例对照研究  口随机对照试验
口应用盲法      口其他：        

	研究项目技术方案摘要
	研究背景和目的（1-2句）：
循证医学证据（2-4句）：
研究内容和受试者群体（2-4句）：
对照形式、干预措施、样本量大小和观察指标（2-4句）：
受试者（患者）风险/受益分析 (1-2句)：


	需提交的基本材料

	二、项目施行的受益与风险

	受益情况
(请选择)
	对受试者（预期试验干预具有诊断、预防、治疗的效果）：
口直接受益  口为间接受益  口两者兼有  口无受益
对社会
口直接受益  口为间接受益  口两者兼有  口无受益

	安慰剂对照
	是否采用安慰剂对照？
  口是  口否
若选“是”，安慰剂对照基于：
口没有已被证明有效的干预措施；
口出于令人信服的以及科学合理的方法学上的理由，使用安慰剂的目的是确定一种干预措施的有效性或安全性所必须的，而且安慰剂或不予治疗不会使患者遭受任何严重的风险或不可逆的伤害。

	预期的不良反应
	口无；口有。


	控制风险的措施
	是否制定了数据与安全监察计划？
    口是  口否
针对可能的风险制定了哪些医疗对策？请选择：
口排除对试验风险更敏感或更易受伤害的个体或群体参与试验；
口预期不良反应的处理方案与程序；
口紧急破盲机制；
口提前终止研究标准。

	三、项目受试人群和受试者招募

	受试人群

	口健康人群    口病人
是否包括弱势群体：口 是  口 否
在研究方案和知情同意过程设计中，是否对此弱势群体给予特别保护：
口是  口否

	与研究项目有关的补偿

	相关医疗检查与治疗
	口免费;  口部分免费;  口不免费.

	相关交通、餐补等
	              元/例

	其他补偿
	              元/例

	受试者招募材料，请选择

	口海报 口广告牌 口宣传单/宣传手册口电话 口其他：                   

	四、项目受试者的医疗与隐私保护

	受试者的医疗
	方案是否说明研究结束后受试者的医疗安排：  口是    口否

	研究过程中
出现损伤的赔偿
	对于发生与试验相关损害的受试者提供治疗的费用及相应的经济补偿： 

口有    口无
对参加临床试验的受试者提供保险：口有    口无

	受试者隐私
	研究方案中是否包括保护受试者隐私的方案？  口是    口否
研究方案是否包括研究数据的管理和保密方案？口是    口否

	受试者病历和其他
个人信息
	研究是否涉及获取受试者病历和其他个人信息？
口是    口否

	五、项目知情同意

	完全告知
	口是    口否

	研究者声明：
我将遵循我国法律法规和国际伦理准则以及伦理委员会的要求，开展本项研究，且所提供资料真实。

	申办方                                           

签章
日期：      年  月  日

	研究者签名：                                      日期：      年  月  日

	研究者所在科室意见 ：                           

                                         负责人签名:

	临床试验机构办公室意见及签章：

                                                 签章

年   月   日

	伦理委员会受理意见及签章：
签章

 年   月   日 


附件2：
医疗器械临床试验伦理审查申请表

	试验项目

名称
	
	中国境内同类产品
	□有

□无

	试验目的
	
	试验方案编号、版本号及日期
	

	科室
	
	研究者
	

	项目起止

日期
	年      月      日 ——      年      月      日

	试验用医疗

器械名称
	

	分类
	1.□境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类                               2.□有源       □无源                                               3.□植入       □非植入

	申办者
	
	联系人
	
	电话
	
	

	申办者地址
	
	邮编
	
	

	代理人
	
	联系人
	
	电话
	
	

	代理人地址
	
	邮编
	
	

	监查员姓名
	
	电话
	

	科室是否使用过同类医疗器械
	□  是
	□  否

	研究者正在开展和已经完成的  

临床试验项目
	     目前   项        完成   项

	需提交的文件

	1*  
	适用的技术要求
	□  是   □  否

	2*  
	自检合格报告
	□  是  □  否

	3*  
	注册检验合格报告
	□  是  □  否

	4*
	临床试验方案
	□  是  □  否

	5*  
	研究者手册
	□  是  □  否

	6*  
	知情同意书文本和其他提供给受试者的书面材料
	□  是  □  否

	7*
	受试者招募文件
	□  是  □  否

	8 
	研究者资格证明文件
	□  是  □  否

	9 
	病例报告表文本
	□  是  □  否

	10
	临床试验机构的设施条件能够满足试验的综述
	□  是  □  否

	11  
	申办者及代理人（如有）资质证明文件
	□  是  □  否

	12
	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
	□  是  □  否

	13
	申办者保证所提供资料真实性的声明
	□  是  □  否

	14 
	研究者保证所提供资料真实性的声明
	□  是  □  否

	15*
	其他与伦理审查相关的材料
	□  是  □  否

	申办方                                           

签章
     年  月  日

	研究者签名：                   

年   月   日

	研究者所在科室意见 ：                           

                                   负责人签名:          年   月   日

	临床试验机构办公室意见及签章：

                                                 签章

年   月   日

	伦理委员会受理意见及签章：
签章

 年   月   日 


备注: 医疗器械临床试验所有资料需要在伦理会议前一周提交。备案材料1份纸质版原件（盖封面章和骑缝章），待伦理委员会受理后，再根据要求递交相应的纸质版复印件（纸质版复印件上会材料可以仅含*文件）；备案电子版材料发送至:sylunli@163.com。
