
附件1

送审材料清单

一、初始审查
1.初始审查申请
[image: ]初始审查申请表
[image: ]研究方案及其修订版（注明版本号/版本日期）
[image: ]知情同意书及其修订版（注明版本号/版本日期）
[image: ]研究参与者的招募广告（注明版本号/版本日期）
[image: ]提供给研究参与者的其他书面资料（注明版本号/版本日期）
[image: ]病例报告表（注明版本号/版本日期）
[image: ]研究者手册（注明版本号/版本日期）
[image: ]现有的安全性资料
[image: ]包含研究参与者补偿和支付信息的文件
[image: ]研究者资格的证明文件
[image: ]研究经济利益冲突声明（研究者，研究人员）
[image: ]伦理审查委员会履行其职责所需要的其他文件
[image: ]其他伦理审查委员会对研究的修改意见或否定性意见
[image: ]政府药品监督管理部门对临床试验项目的同意文件
[image: ]药审中心沟通交流会议纪要

二、跟踪审查
1.修正案审查申请
[image: ]修正案审查申请表
[image: ]修正文件的修正说明页
[image: ]修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）
[image: ]修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）
[image: ]修正的招募材料（注明版本号/版本日期）
[image: ]修正的提供给研究参与者的书面资料（注明版本号/版本日期）
[image: ]需要伦理审查同意的其他修正文件

2.年度报告/研究进展报告
[image: ]年度报告
[image: ]研究进展报告

3.安全性报告
[image: ]可疑且非预期严重不良反应报告
[image: ]其他潜在的严重安全性风险信息报告
[image: ]年度安全性报告

4.偏离方案报告

5.终止/暂停研究报告

6.研究完成报告

三、复审
1.复审申请
[image: ]复审申请表
[image: ]修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）
[image: ]修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）
[image: ]修正的招募材料（注明版本号/版本日期）
[image: ]修正的提供给研究参与者的书面资料（注明版本号/版本日期）
[image: ]需要伦理审查同意的其他修正文件




附件2
初始审查申请表

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



研究设计要点
1.研究目的

	



2.研究的科学依据

	



3.研究程序，说明其中哪些是研究参与者诊断或治疗需要执行的程序

	



4.研究相关损害的风险

	



5.研究潜在的获益

	[image: ]研究的社会价值

	



	[image: ]研究参与者的获益

	口 对研究参与者没有诊断、治疗、或预防的潜在获益（如Ⅰ期、探索性试验）

	口 对研究参与者有诊断、治疗、或预防的潜在获益（如Ⅲ期、确证性试验）



6.纳入标准与排除标准
	



7.研究实施的环境（例如：研究条件，医疗条件，文化习俗，经济水平）

	



8.研究参与者安全性数据监测的规定

	[image: ]收集哪些安全性信息，以及收集的频率

	



	[image: ]评估累计安全性数据的频率和程序

	



	[image: ]数据安全监查结果报告的程序，例如SUSAR

	



	[image: ]特定事件或终点所计划采取的措施，例如对症用药规定，提前中止研究规定

	



	[image: ]是否设置数据监查委员会

	口 是，口 否



9.招募方式与程序

	[image: ]招募方式

	口 广告，口 临床诊疗过程，口 数据库
口 其他[image: ]：



	[image: ]招募者

	口 医生，口 研究人员，口 中介公司
口 其他[image: ]：



	[image: ]招募程序

	


 
10.研究参与者的补偿和支付计划

	[image: ]补偿

	货币补偿：口 无，口 有，数额[image: ]：

	非货币补偿：口 无，口 有[image: ]：



	[image: ]支付计划

	



11.研究参与者参与研究的费用
	[image: ]研究参与者参加研究的直接费用（如交通费）的报销或津贴

	口 无，口 有[image: ]：



	[image: ]谁支付研究干预和研究程序的费用，例如研究药物，理化检查的费用

	研究药物的费用：口 申办者支付，口 研究参与者或其医疗保险支付

	研究理化检查的费用：口 申办者支付，口 研究参与者或其医疗保险支付



12.获取知情同意过程的计划安排

	[image: ]获取知情同意的场所

	口  研究参与者接待室，口         门诊诊室，口  病房
口  其他[image: ]：



	[image: ]获取同意者及其使用的语言

	口  研究者，口  研究人员，口  其他[image: ]：

	口  中文，口  其他[image: ]：



	[image: ]给予同意者及其使用的语言

	口  研究参与者，口  监护人

	口  中文，口  其他[image: ]：



	[image: ]获取知情同意的时间安排，例如，阅读知情同意书、提问、商量和考虑的机会和时间

	



	[image: ]减少胁迫或不当影响的措施

	






13.申请变更或豁免知情同意

	口  否，口  是[image: ]：口  申请变更知情同意，口  申请豁免知情同意



	理由：

	



14.保护研究参与者隐私利益的规定

	



15.维护可识别数据机密性的规定

	



16.研究涉及弱势群体或个体：口  否，口  是[image: ]

	[image: ]弱势的具体特征，例如，同意的能力，经济地位低下

	



	[image: ]针对性的附加保护措施

	



17.研究者的其他研究工作

	[image: ]
	本人在研的研究项目数：     项
	

	[image: ]
	在研项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：       项  
	            




	研究者责任声明
	我将遵循GCP、方案以及伦理审查委员会的要求，开展本项临床研究

	研究者签字
	

	日期
	年       月       日





附件3
修正案审查申请表

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、修正的原因

	口  
	为消除对研究参与者的紧急危害，在伦理审查委员会同意前，研究者修改方案

	口  
	其他原因



	具体说明修正的原因

	



二、修正的文件、内容

	修正的文件：

	原文：

	修正后：


（此表可添加）



	研究者签字
	

	日期
	年       月       日







附件4
年度报告/研究进展报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、研究概况
1.一般信息

	
	研究项目进展概况
	本中心研究进展概况

	研究总例数
	
	

	累计入组的例数
	
	

	在研的参与者例数
	
	

	累计提前退出的例数
	
	

	退出的原因
	
	



2.如果存在不需提交伦理审查、仅涉及临床研究管理或后勤方面的方案修改，请详细说明：

	



3.自初始审查或上次年度/定期审查以来，是否发生增加研究参与者风险或者显著影响研究实施的非预期问题：口  否，口  是[image: ]非预期问题的概要：

	



二、研究者基于研究结果对当前风险与潜在获益的评估

	



三、是否申请延长伦理审查同意研究的有效期

	口 是，口 否



	研究者签字
	

	日期
	年       月       日




附件5

严重不良事件报告表

	临床试验项目名称
	

	报告类型
	□首次，□随访，□总结报告



	临床试验同意文号
	

	申办者的单位名称
	

	申办者的联系人
	
	电话
	

	临床研究分类
	□Ⅰ期，□Ⅱ期，□Ⅲ期，□Ⅳ期，□生物等效性试验，□其他



	研究机构名称
	

	报告者姓名
	

	报告者的电话
	
	电子信箱
	



	研究参与者的鉴认代码
	
	民族
	

	出生时间
	年  月  日
	性别
	□ 男，□ 女

	体重（公斤）
	
	身高（厘米）
	

	研究参与者是否退出研究
	□ 是，□ 否



	现病史（试验用药适应证以外，SAE发生时未恢复的疾病）：描述每一疾病的名称，开始时间，治疗药物（通用名）及用法用量

	

	既往史（SAE发生时已经恢复的以往疾病，以及饮酒史，吸烟史，过敏史。特别说明有无肝病史、肾病史

	

	家族史

	



	严重不良事件（此表可复制）

	SAE名称（诊断）
	

	SAE是否预期
	□ 是，□ 否

	SAE发生时间
	年   月   日
	SAE结束时间
	年   月   日

	SAE获知时间
	年   月   日



	SAE程度
	□ 导致死亡，□ 危及生命（指患者即刻存在死亡的风险，并非是指假设将来发展严重时可能出现死亡），□ 导致住院或住院时间延长，□ 永久或显著的功能丧失，□ 致畸、致出生缺陷，□ 其他重要医学事件（可能不会立即危及生命、死亡或住院，但如需要采取医学措施来预防以上情形之一的发生，也通常被视为是严重的）

	CTCAE分级
	

	对SAE的医疗措施
	□无，□有（请在“SAE临床表现及处理的详细情况”栏说明），□不详

	SAE的转归
	□痊愈，□痊愈伴有后遗症，□好转，□无好转，□死亡，□不详

	死亡时间
	年   月   日
	是否尸检
	□否，□是（附尸检报告）



	与SAE相关的实验室检查项目

	检查项目名称
	检查日期
	检查结果
	正常值上下限

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	试验用药品使用情况（如为设盲试验，尚未破盲，“试验用药品名称”记录未破盲）（多个药物，可复制此表）

	试验用药品名称
	

	药物编号
	

	临床试验用药适应证
	

	是否已经给药
	□是，□否
	开始用药时间
	年   月   日

	剂量/日
	
	给药途径
	

	对试验用药采取的措施
	□继续用药，□减少剂量，□停药，□停药后恢复用药

	采取措施的时间
	年   月   日

	是否破盲
	□是，□否
	破盲时间
	年   月   日



	合并用药（合并用药指SAE发生前开始使用，SAE发生时正在使用的药品。针对SAE的治疗用药，请记录在“SAE临床表现及处理的详细情况”栏）

	药物名称
	剂量/日
	给药途径
	开始用药时间
	停药时间
	使用原因

	
	
	
	年  月  日
	年  月  日
	

	
	
	
	年  月  日
	年  月  日
	

	
	
	
	年  月  日
	年  月  日
	



	SAE相关性评价

	可疑的药物
	

	与SAE的相关性
	□肯定有关，□很可能有关，□可能有关，□可能无关，□肯定无关
□无法评价

	停用可疑药物后
	□SAE消失，□SAE没有消失，□不适用，□不详

	再次使用可疑药物后
	□SAE再次出现，□SAE没有再次出现，□不适用，□不详



	是否为SUSAR
	□是，□否



	SAE临床表现及处理的详细情况，包括:患者一般情况，疾病史，入组后诊断、治疗情况，是否合并用药及具体药物、给药方法，出现不良反应的时间、严重程度，相关检查检验结果，采取的措施（包括是否减药停药、减药停药后不良反应是否仍然存在、是否进行了对症治疗、具体治疗方法、停药后再次使用药物是否出现不良反应等）、转归（包括出现SAE后历次相关检查检验结果等）。与试验药物因果关系判定应综合非临床安全性研究结果、其他临床研究安全性信息、同类药物安全性研究信息、药物作用机理等，简单分析并阐述与药物的相关性的判定依据

	



	研究者签字
	

	日期
	年       月       日




附件6
偏离方案报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、偏离方案的类别

	□
	为消除对研究参与者的紧急危害，在伦理审查委员会同意前，研究者偏离方案



	□
	研究纳入了不符合纳入标准或符合排除标准的研究参与者

	□
	符合终止试验规定而未让研究参与者退出研究

	□
	给予错误的治疗或剂量

	□
	给予方案禁止的合并用药

	□
	可能对研究参与者的权益和安全造成显著影响的情况

	□
	可能对研究的科学性造成显著影响的情况

	□
	同一研究人员的同一偏离方案行为在被要求纠正后，再次发生

	□
	研究人员不配合监查/稽查

	□
	研究人员对偏离方案事件不予以纠正

	□
	其他：



二、偏离方案事件的描述

	



三、对偏离方案采取的纠正措施

	




	研究者签字
	

	日期
	年       月       日





附件7
终止/暂停研究报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、一般信息

	□
	申办者提出：□ 暂停研究，□ 终止研究

	□
	研究者提出：□ 暂停研究，□ 终止研究



	□
	停止纳入新的研究参与者，在研的参与者继续完成研究干预和随访

	□
	停止研究相关的干预，研究仅是对研究参与者的跟踪随访

	□
	（本中心）没有研究参与者入组，且未发现额外风险



	是否通知研究参与者终止或暂停研究的事项：□否，□是[image: ]

	通知的对象：□ 已入组的全部研究参与者，□ 仅在研的参与者



二、终止/暂停研究的原因

	



三、有序终止/暂停研究的程序
1.研究参与者的安全监测

	安全监测对象

	□已入组的全部研究参与者，□仅在研的参与者，□无需安排退出程序的安全监测



	安全性监测的指标与频率

	



2.研究参与者退出研究后的医疗安排

	



3.继续完成研究干预的研究参与者，后续的其他安排

	是否重新获得研究参与者继续参加研究的知情同意：□是，□否



	是否将研究参与者转给其他研究人员，在独立的监督下继续研究：□是，□否

	其他后续安排：



	研究者签字
	

	日期
	年       月       日





附件8
研究完成报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、研究信息

	研究开始日期
	年       月       日

	最后1例出组日期
	年       月       日

	合同研究的总例数
	

	入组的例数
	

	完成研究观察的例数
	

	提前退出研究的例数
	



二、如果研究相关损害的研究参与者尚未康复，医疗费用和补偿存在纠纷，请简述后续安排

	



	研究者签字
	

	日期
	年       月       日





[bookmark: _GoBack]附件9
复审申请表

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、对伦理审查意见的要求没有异议

	伦理审查的要求修正的文件和内容：

	修正的情况：


（此表可添加）

二、对伦理审查意见的要求有不同意见

	伦理审查的意见：

	不同的意见：


（此表可添加）


	研究者签字
	

	日期
	年       月       日
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