
药物类临床试验伦理审查递交文件要求及清单

1、 伦理审查纸质文件的准备和递交：

纸质版文件一份，请用文件夹整理好完整资料,所有文件请用黑色、厚壳、双孔文件夹装订（不接受散资料），文件夹侧边打印粘贴项目名称（模板见附件1）。所有文件第一页均为目录，需注明方案编号、各文件版本号和日期，文件中间用隔页纸分隔。并请主要研究者及专业负责人在伦理递交信上签字后，递交到医学伦理委员会办公室曾朝辉老师，进行形式审核，咨询电话0731-28290284（伦理）。

    备注：申请者递交资料需现将电子版资料发至伦理邮箱，经伦理秘书核对无误后，再递交纸质材料。
二、填写和递交电子版伦理资料（电子版资料包括：试验信息表、批件、PPT，并附伦理费付款凭证）

纸质版材料递交给医学伦理委员会办公室时，请按要求规范填写电子版的伦理批件、试验信息表，填写好后与伦理汇报用PPT、伦理费付款凭证一起发送到医学伦理委员会办公室邮箱zyygzfyllwyh@126.com ，邮件注明：**项目（项目名称和项目编号）伦理审查资料，并在邮件中请提供伦理审查期间申办方或CRO相关联系人姓名、手机号及邮箱。

三．伦理审查会议PPT的准备

（一）PPT的基本要求：

1. 伦理委员会要求，PPT第一张片子请提供国家食品药品监督管理局的药物临床试验的批件的电子版。

2. PPT第二张片子请注明药物注册分类及临床试验分期
3. 汇报时间限时5分钟，PPT页数控制在15张以内，有关试验方案设计与实施内容的占3-4张，试验的风险与受益2-3张，知情同意书告知的信息及知情同意的过程占2-3张，受试者的医疗和保护占1-2张

4. 报告时重点说明：试验中涉及的有关伦理问题，如受试者参加试验的风险与受益，对受试者是否提供、如何提供补偿，包括但不限于医疗保健的费用及使用，对于高风险项目，如安慰剂、Ⅰ类新药等，可汇报研究者方案讨论会时的有关意见。

（二）汇报时侧重报告与伦理相关的内容，试验方案简单介绍即可。
1. 申办方项目人员将PPT制做好后及时发给主要研究者熟悉，并相互讨论修改；

2. 上会PPT完善后请发送一份到医学伦理委员会办公室邮箱zyygzfyllwyh@126.com，进行审核，邮件标题上请注明“XX试验-伦理会PPT”，如不合要求，需尽快修改以免耽误上会审查。

四．审查会议注意事项：

医学伦理委员会要求由主要研究者上会进行汇报。

医学伦理委员会办公室在做出伦理审查决定后5个工作日内，以“伦理审查批件”或“伦理审查意见”的书面方式传达审查决定。申办方代表/研究者凭伦理审评费发票复印件至医学伦理委员会办公室领取批件，不另行通知。特殊情况除外。

湖南中医药高等专科学校附属第一医院医学伦理委员会

办公室地址：湖南中医药高等专科学校附属第一医院门诊楼7楼

                                       办公室电话：0731-28290284
湖南中医药高等专科学校附属第一医院
伦理审查申请者向伦理委员会提供的文件清单
	文件名
	应提供份数

	伦理审查申请表
	1

	国家食品药品监督管理局临床试验批件或同等效力证明文件（如临床试验备案证明文件）
	2

	临床试验方案的摘要（尽量使用非专业、非技术性语言），可附在方案中
	2+若干份

	临床试验方案（注明日期和版本）（主要研究者和申办者签名或盖章）
	2+若干份

	研究者手册（注明日期和版本）（申办方盖章）
	2+若干份

	知情同意书（应注明日期、版本号，须使用受试者能懂的文字）
	2+若干份

	对试验中涉及的伦理问题的说明（如在临床试验方案中已做了充分说明则可免报）
	2+若干份

	病例报告表、日记录卡及其它问卷
	2

	主要研究者及参加试验的研究者的简历（最新的，有签名并注明日期）
	2

	为招募受试者所使用的各种文字、影视材料等
	2+若干份

	为受试者进行知情同意提供给受试者了解临床试验的书面和/或影视资料（所用的语言、提供的其他形式的信息，必须是受试者能准确理解的语言和信息，必要时，可使用其他少数民族的语言文字）
	2+若干份

	对如何获取受试者知情同意过程的说明（可在方案中体现）
	2+若干份

	对受试者参与临床试验是否提供、如何提供有关补偿的说明，包括但不限于医疗保健的费用及使用（可在方案中体现）
	2+若干份

	如申请的试验项目已获其他伦理委员会的审查，应提供相应文件
	2

	药物生产单位资质证明文件（GMP证书、生产许可证等）
	2

	申办方资质证明文件
	2

	药物检验报告（对照药与试验药）
	2

	项目委托相关文件
	2

	前期临床研究总结报告或试验完成的证明件
	2


注：1、请按要求提供2套完整版审查资料和11套简装版资料（共13套），并加盖骑缝章。
2、完整版资料请用黑色打孔文件夹装订，简装版资料可自行选择装订方式。
注意事项：

1. 递交的要求为申办方盖章的原件，不接收盖章后的彩色打印件。

2. 文件盖章要求：需申办方在文件的首页盖章，2页及2页以上的文件需申办方盖齐缝章。

3. 如递交清单中没有列出的文件，也需申办方在文件上盖章，2页及2页以上的文件需申办方盖齐缝章。

4. 文件资料请用黑色、厚壳、双孔文件夹装订，文件夹侧标使用统一的模板（应包含：院内项目编号、方案编号、项目名称、申办方名称、研究专业、主要研究者、批件号），模板参见附件1。

5. 文件夹第一页均为文件目录，每项文件中间用带数字标识的隔页纸分隔。

6. 请按文件目录所列文件顺序排列各项文件，文件夹中不包括的文件无需列入目录。

7. 文件多的项目请准备多个“伦理文件夹”，编号“①，②，③……”。
8. 请在接待日，由负责项目监查的CRA将文件夹递交到医学伦理委员会办公室。
9. 递交纸版文件资料的同时请发一份完整的电子版立项文件（含方案、知情等文件）至医学伦理委员会办公室邮箱zyygzfyllwyh@126.com，用于伦理初审。
10. 递交纸版文件资料的同时请发伦理审查电子文件：a.试验信息表、b.填写完整的本院伦理批件电子版、c.伦理汇报用PPT、d.付款凭证。邮件注明：**项目（项目名称和项目编号）伦理审查资料。后期如有任何修改，请4个文件全部重新递交，并在邮件中注明“前文件作废”。
11. 电子文件和纸质文件均完整无误后签署递交信，安排会议审查。
附件1：文件夹侧标模板：

	院内项目编号：（请填写）

	伦理文件夹 ①

	申办方：****************
	研究专业：******          主要研究者：刘**
	批件号：2016L0001         方案编号：ABC11.01
	*****治疗****患者的疗效及安全性的随机、双盲、多中心Ⅱ期临床研究


