广州市番禺中心医院药物临床试验伦理委员会                                         EC-ZN-001（R2）-04.0 

伦理审查申请/受理表
	项目名称
	

	受理号

	

	试验类别

	药物临床试验
	分期
	(I期    (II期

(III期  □IV期

(生物等效性试验  
	药物名称
	

	医疗器械临床试验
	类型
	(I类   (II类

(III类 (诊断试剂
	器械名称
	

	其他
	

	申办者
	
	联系人及方式
	

	CRO
	
	联系人及方式
	

	研究性质
	(多中心（(国际 ((国内） (独立中心
	承担角色
	(组长单位

(参研单位

	组长单位
	
	预期试验期限
	

	参加单位

	

	本院承担科室
	
	本院主要研究者
	


	申请类别

	□初始审查              (复审               □修正案审查      (免除审查
□严重不良事件审查      (违背方案审查       (年度/定期跟踪审查

□暂停/终止研究审查     □研究完成审查       □其他

	初始、复审、修正案、免除审查送审文件清单（附电子版全套资料）

	(利益冲突声明（研究者）（申请人签名）
□申请/报告表（申请人签名并注明日期）

□临床试验方案：（注明版本号/版本日期）
                               
□知情同意书：（注明版本号/版本日期）                          
□招募受试者的材料
：（注明版本号/版本日期）                           
□病例报告表：（注明版本号/版本日期）
□研究者手册：（注明版本号/版本日期）                                 
□主要研究者专业履历（已签字，含GCP证书复印件）及研究团队名单
□国家食品药品监督管理局临床研究批件：（批件号及有效期）

□组长单位伦理委员会批件：（批件号）

□其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定：

(试验药物的合格检验报告：

□试验药物/医疗器械说明书：

□保险证明

(申办者/CRO/SMO的委托函和资质证明
医疗器械临床试验还应包括：

(自检报告：（报告编号）

(产品注册检验报告：（报告编号）

□医疗器械动物实验报告

□临床试验机构的设施和条件能够满足试验的综述
□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
□其他（需伦理审查的文件）：



	持续审查送审清单（番医模板
，附电子版文件
）

	(严重不良事件


	(本院    受试者编号：

□安全性报告    

	(违背方案报告
	例数：

	(研究进展报告

	初始批件有效期：

	(暂停/终止研究报告

	(研究完成报告（□关闭中心   □分中心结题   □总结报告）


	研究者承诺内容
	本人承诺待该项目批准后，我将遵循GCP、方案以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究。1.及时上报研究过程中的各类信息，任何修订事先报告伦理委员会，待批准后继续开展。2.在持续审查规定日期前一个月递交研究进展报告供伦理委员会审查，逾期未交报告而造成研究数据无法使用，由本人承担相应责任。3.所有涉及人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境的研究，待获得人类遗传办批件后再开展。

	主要研究者签名
	
	送审日期
	


	主管部门审查意见（初次审查申请时填写）


	药物临床试验机构审查意见

                         机构办公室负责人签名：        日期：


	伦理委员会意见

	资料齐全：□是     □否，请补充：

经办人签名：           日期：

	审查形式
	(快速审查    □会议审查 （□紧急会议） 

□秘书审阅后备案


注意：

1.请电子填写，除签名外；

2.请双面打印此表格；

3.纸质版送审材料要求（适用于初始申请递交或文件较多时）：

3.1使用创生87623A型号的黑色档案盒装放材料；盒内文件采用双孔、整本装订；

3.2根据申请表中文件清单顺序装订文件并使用彩色隔页区分，申请表为文件首页。

4.电子版送审材料要求：

4.1伦理审查申请/受理表请递交Word格式，其他文件为PDF格式；

4.2可通过USB或Email形式送审，电子邮箱为：py_gcpec@126.com；

4.3文件夹以“PI+项目关键字+申办方缩写”命名，文件夹内文档根据申请表清单命名并排序。

勿填，由伦理委员会填写


若无，填无。如有，请附参加单位名单。


该三个文件为初始审查时必须递交文件。


应包括招募广告内容、小样、招募的方式和途径


本中心为参与单位的项目，需提供组长单位伦理审查批件/意见。





非组长单位的批件（如：中心协调单位）请选此栏。


若未购买保险，请出具相关责任说明，在“其他”处填写


报告模板在“申报指南”中附件查找。


所有持续审查的文件均需递交电子版材料！


可在送审纸质版材料前先将全套电子版文件发送至py_gcpec@126.com。


要求同页尾送审要求。





SAE可使用番医模板，或可直接使用国家局SAE报告模板。


定期跟踪审查为根据批件上要求的跟踪审查频率递交的研究进展报告！应于到期前至少一个月递交。若批件已到期，需在研究进展报告中提出延长批件。


研究进展报告为伦理委员会要求的报告，与申办方发送至各中心的年度报告不同。若年度报告日期与跟踪审查日期相近且早于跟踪审查日期，可与跟踪审查一起递交。若年度报告时间晚于跟踪审查日期，则需再次递交伦理，经秘书审阅后备案。


若本中心为多中心研究的参研单位，需递交组长单位伦理委员会的年度/定期跟踪审查的决定文件。


请先至药物临床试验机构立项，获得同意后至伦理办公室送审。


 请仔细阅读送审说明！材料未根据要求送审均不予受理。如有问题，可联系伦理秘书/邮件咨询。


2.表格填写完毕后，以最终版模式打印。





I

