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伦理委员会送审文件清单
1、 初始审查
	1 
	递交信（注明文件名称、版本号和版本日期）

	2 
	初始审查申请表

	3 
	研究者简历和其他资质文件

	4 
	研究者责任声明

	5 
	研究小组成员名单和其他资质文件

	6 
	受试者保险的相关文件（如有）

	7 
	试验用药品检验报告和/或药品说明书（如有）

	8 
	研究者手册（注明版本号和日期）（根据项目情况自行设计）

	9 
	临床研究方案及其修订版（注明版本号和日期，主要研究者签名）

	10 
	存在的临床风险点及临床处置预案

	11 
	知情同意书（注明版本号和日期）

	12 
	病例报告表（注明版本号和日期）、简易病历、受试者卡片、问卷等（根据项目情况自行设计）

	13 
	受试者招募材料（包括文字、视频材料等）（注明版本号和日期）

	14 
	受试者补偿信息的文件及其他提供给受试者任何书面资料（如有）

	15 
	其他相关文件（如有）


2、 跟踪审查
1. 修正案审查申请
a) 修正案审查申请
b) 临床研究方案修正说明页
c) 修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）
d) 修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）
e) 修正的招募材料（注明版本号/版本日期）
f) 其他
2. 年度/定期跟踪审查报告
a) 本中心年度/定期跟踪审查报告
b) 多中心临床研究各中心研究进展汇总报告
c) 组长单位伦理委员会的年度/定期跟踪审查的决定文件
d) 其他
3. 严重不良事件报告
a) 严重不良事件报告
b) 严重不良事件涉及死亡事件相关的其他资料文件，如尸检报告，最终医学报告。
c) 其他伦理委员会对其中心的非预期药物临床严重不良反应审查意见【适用于外院】
4. 违背方案报告
a) 违背方案报告及说明解释文件
5. 暂停/终止研究报告
a) 暂停/终止研究报告
b) 研究总结报告
6. 结题报告
a) 结题报告

3、 复审
1. 复审申请
2. 修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）
3. 修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）
4. 修正的招募材料（注明版本号/版本日期）
5. 其他
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