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	1
	科研伦理审查申请表

	2
	研究方案（版本号、版本日期）

	3
	知情同意书（版本号、版本日期）

	4
	动物实验信息表（研究涉及动物）（版本号、版本日期）
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	主要研究者简历
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	项目分工表
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	研究原始数据记录类文件（版本号、版本日期）
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	研究中心列表(多中心研究)

	9
	科研项目受理单（横向项目：由科研管理科签字/盖章）

	10
	立项证明（院内人才配套经费项目需提供科研处审批的经费申请书）

	11
	项目合同书/任务书（纵向）

	12
	组长单位批件（分中心适用）

	13
	研究者手册（涉及药物/器械超适应症需提供，版本号、版本日期）
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	科学性报告（涉及药物/器械超适应症需提供）
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	17
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	研究方案（版本号、版本日期）
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	知情同意书（版本号、版本日期）
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	10
	开题报告（研究生/博士后课题）

	11
	研究者手册（如有，版本号、版本日期）

	12
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[bookmark: _Toc8460]三、复审
	1
	复审申请表

	2
	修改内容对照表

	3
	研究方案/知情同意书（版本号、版本日期）
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[bookmark: _Toc23900]四、修正案
	1
	修正案申请表

	2
	临床研究方案/知情同意书（版本号、版本日期）

	3
	修正内容对照表；

	4
	组长单位此次修正案对应的意见或批件以及所批准的知情同意书 （分中心时适用）
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[bookmark: _Toc10351]五、定期跟踪审查申请
	1
	本中心研究进展报告表
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	附件/其他




[bookmark: _Toc9569]六、暂停/提前终止申请
	1
	暂停/提前终止报告

	2
	终止函

	3
	附件/其他
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	1
	结题申请表

	2
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	3
	附件/其他
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	SAE报告表

	2
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[bookmark: _Toc6319]九、本中心严重或持续方案违背报告
	1
	方案违背报告表

	2
	其他

	注：1严重违背方案：
1.1研究者为了避免对试验受试者可能产生的危险主动偏离试验方案
1.2严重违背入排标准且继续让患者进行临床试验
1.3过量用药（＞120%）或其他方案/SOP中规定的用药违背上报情况
1.4其他方案规定的严重方案违背
1.5 发现后及时上报到伦理系统平台
2持续违背方案：
2.1对检查项目漏项的要求：对同一个受试者在治疗周期中相同的检查时间点和/或检查项目出现连续（N≥3次）的漏查。
2.2在同一个临床试验中多名患者（N≥3次）发生同一检查项目漏查的情况
2.3 发现后及时上报到伦理系统平台
3 轻微方案违背：
3.1试验当中的检查项目出现超时间窗的现象；
3.2试验当中的某一检查项目出现1次漏查。
3.3其他方案规定的轻微方案违背
3.4汇总后与年度/定期跟踪审查申请一并上报。




[bookmark: _Toc21244]十、上会项目须递交文件清单（会议项目会根据项目发送会议通知和PPT模板）
新项目
	PPT讲解内容

	一
	研究背景和目的：
1.本中心研究团队以及其他中心的介绍；研究疾病的介绍，及其当前可获得的常规/标准治疗手段和疗效
2.研究目的，前期研究结论，研究设计
3.研究药物（包括基础药物和对照药物）及其适应症在国内外上市的情况

	二
	研究流程（简要）

	三
	研究风险与获益：
1.研究的风险
2.受试者与社会可能的获益
3.受试者的招募：招募流程、广告内容
4.受试者退出研究的标准
5.对于肿瘤项目，研究结束时，如何安排获益的受试者

	四
	费用：哪些免费项目、定额交通/误餐/住宿补助、PK采血补偿

	资料准备

	1
	请准备幻灯课件讲解(时间：5分钟)
答辩人信息及幻灯片请及时上传时伦理系统“答辩人管理”

	2
	讲者须是研究组成员，中级或中级以上职称 

	3
	如有可能，请提供产品样板（器械）

	注：1、如PI无法到场，请下载“伦理审查会议项目汇报授权委托函”后上传至伦理系统中“答辩人管理 ”



在研项目修订

	讲解内容

	1
	研究进展情况（包括项目启动至今全球/全国的大概进展情况，以及我院的入组、终止、退出，SAE、违背方案等具体情况。但不仅限以上内容）
试验年度报告（若有）

	2
	方案/知情同意书修改或增补资料的背景和具体原因

	3
	暂停/提前终止的原因，受试者的后续安排

	资料准备

	1
	请准备幻灯课件讲解(时间：5分钟)
答辩人信息及幻灯片请及时上传时伦理系统“答辩人管理”

	2
	讲者须是研究组成员，中级或中级以上职称 

	3
	如有可能，请提供产品样板（器械）

	注：1、请接到上会通知后再准备资料。
2、如PI无法到场，请下载“伦理审查会议项目汇报授权委托函”后上传至伦理系统中“答辩人管理 ”。
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