柳州市工人医院伦理办审查材料

	序号
	文件名称
	是否齐全
	备注

	
	
	Y
	N
	NA
	

	1
	目录及递交信
	
	
	
	

	2
	伦理审查申请表（含PI声明和COI，PI签名并注明日期）
	
	
	
	

	3
	立项审议表
	
	
	
	

	4
	国家食品药品监督管理总局临床试验批件（有效）
	
	
	
	

	5
	临床试验方案（注明版本号、版本日期）
	
	
	
	

	6
	研究者手册（注明版本号、版本日期）
	
	
	
	

	7
	知情同意书（注明版本号、版本日期）
	
	
	
	

	8
	研究病历（如有）（注明版本号、版本日期）
	
	
	
	

	9
	病例报告表（注明版本号、版本日期）
	
	
	
	

	10
	招募广告等招募材料（如有）
	
	
	
	

	11
	试验药物药检报告、说明书及标签
	
	
	
	

	12
	申办者、CRO资质证明及委托书（企业法人营业执照及副本复印件、医疗器械生产许可证、税务证明，均需加盖申办者红印章）
	
	
	
	

	13
	组长单位伦理委员会批件及其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定
	
	
	
	

	14
	受试者保险单（如有）（提供保险凭证，如是外文凭证，需提供中文翻译版本，并提供两个版本一致性说明，公司盖章）
	
	
	
	

	15
	数据安全监察计划（DSMP）（如有，注明版本号、版本日期；如方案中有可不必单列）
	
	
	
	

	16
	风险防控计划（如有，如方案中有可不必单列）
	
	
	
	

	17
	研究者（PI）专业履历（签名及日期，临床研究相关培训、GCP证书）
	
	
	
	

	18
	项目组人员情况及分工授权表（如已完善）
	
	
	
	

	19
	参加该实验项目的各单位名称及联系人
	
	
	
	

	20
	柳州市工人医院药物、器械临床试验项目中关于遵守《人类遗传资源管理条例》的承诺书（原件，PI签字，注明日期）
	
	
	
	

	21
	柳州市工人医药物、器械临床试验项目中关于遵守《人类遗传资源管理条例》的保证书（原件，盖章、签字、注明日期）
	
	
	
	

	22
	其他与伦理审查相关的文件
	
	
	
	

	所有文件提交应包括纸质版、电子版；纸质版和电子版的文件要一一对应，如果纸质版是签字盖章的文件，电子版需要扫描盖章的纸质版文件。


（一）初始审查材料登记表

（二）其他递交伦理材料登记表
	递交材料名称
	□复审材料 

□跟踪审查材料 （ □年度/定期跟踪审查  □方案修改/研究者手册修改  □方案违背/偏离报告  □SUSAR(药物)/SAE(器械)报告 □研究结题报告 ）

□其他材料（ □病例报告表/CRF表修订 □试验文件情况说明/ 勘误说明/流程指南  □药品检测报告含稳定性报告 □外院SAE/SUSAR汇总  □不良事件记录表  □保险证明 □人遗办批件 □申办方/CRO/中心试验室等资质证明                 ） 

	材料类别
	□纸质文件  □光盘 

	项目编码
	

	是否已交费
	□是   □否

	秘书是否已在

材料登记表上录入
	□是   □否

	录入登记秘书签名
	


备注：请拿此递交伦理材料登记表到伦理主任办登记，由主任办安排委员审核您递交的材料是否符合要求，谢谢！

                                    柳州市工人医院伦理办

                                          年   月   日



