四川大学华西口腔医院
各类伦理审查送审文件清单
       根据不同研究类型，所需送审资料不同，请根据所申报项目所属类型准备送审资料（包括且不限于所列内容）。申报项目类型包括临床试验（公司/企业等申办方发起的横向课题）、IIT（研究者发起）的临床试验、临床医疗技术、学生（本科生/研究生）临床科研项目、其他（如课题申报）的伦理学评估项目、动物实验等伦理审查文件清单。

一、横向类课题（包括：GCP临床试验、公司/企业等申办方发起的临床研究等）
	1
	伦理审查申请表（申请者签名并签署日期）

	2
	研究方案（注明版本号与版本日期）

	3
	知情同意书（注明版本号与版本日期）

	4
	研究者手册（注明版本号与版本日期）

	5
	科学性审查证明（由临床研究部出具）（若为GCP临床试验此项可不提供）

	6
	数据及样本来源证明书（若为GCP临床试验此项可不提供）

	7
	原始病历模板（注明版本号与版本日期）（如适用）

	8
	CRF（即病历报告表，注明版本号与版本日期）

	9
	参与者日记卡、效果评价表及其他问卷表等（注明版本号与版本日期）（如适用）

	10
	招募参与者材料（广告、告知信、口头招募信等）

	11
	所有以前其他伦理委员会或管理部门对申请研究项目的审查决定

	12
	研究资助的证明或合同（如适用）

	13
	申办者资质（如营业执照等）

	14
	研究者简历/履历、相关培训证明（如药物/器械GCP培训等）

	15
	药品/医疗器械/牙膏等质检证明、药物临床研究批件（如涉及药物）、药物/医疗器械/牙膏等生产许可证（如涉及药物/医疗器械/牙膏等）

	16
	临床试验前的各类检测报告等资料（如：自检报告、第三方检测报告、动物实验报告等）（适用于未上市的药物/医疗器械/牙膏等产品）

	17
	产品说明书/外包装等（如涉及药物/医疗器械/牙膏等产品）

	18
	其他资料（如GCP临床试验还应按照相关要求提供试验标准操作规程、应急预案、设盲试验的破盲规程、实验室检测指标的正常值范围等其他资料）


 

二、IIT临床研究（研究者发起的各类临床研究等）
	1
	伦理审查申请表（申请者签名并签署日期）

	2
	研究方案（注明版本号与版本日期）

	3
	知情同意书（注明版本号与版本日期）

	4
	科学性审查证明（由临床研究部出具）

	5
	数据及样本来源证明书

	6
	研究者简历/履历

	7
	研究者手册（注明版本号与版本日期）（如适用）

	8
	CRF（即病历报告表，注明版本号与版本日期）（如适用）

	9
	参与者日记卡、效果评价表及其他问卷表等（注明版本号与版本日期）（如适用）

	10
	招募参与者材料（广告、告知信、口头招募信等）（如适用）

	11
	其他资料（研究资助的证明或合同等）（如适用）


 

三、临床医疗技术
	1
	伦理审查申请表（申请者签名并签署日期）

	2
	研究方案（包括且不限于方案摘要、医疗技术的背景、研究目的、医疗技术的重要性、入选与排除标准、干预措施、观察指标、预期效果、医疗技术方法、标准操作规程以及不良事件/不良反应的防治/应急预案等）（注明版本号与版本日期）

	3
	患者治疗手册或临床病例报告（注明版本号与版本日期）

	4
	治疗项目介绍及宣传资料

	5
	知情同意书（注明版本号与版本日期）

	6
	科学性审查证明（由临床研究部出具）

	7
	数据及样本来源证明书

	8
	所有以前其他伦理委员会或管理部门对申请研究项目的审查决定

	9
	项目负责人简历/履历以及主要实施者医师资格证书

	10
	其他资料（如涉及药物或医疗器械的技术应提供相关产品的质检证明、生产许可证等资料）（如适用）


 

四、学生（本科生/研究生）临床科研项目
	1
	伦理审查申请表（申请者签名并签署日期）

	2
	研究方案（注明版本号与版本日期）

	3
	知情同意书（注明版本号与版本日期）

	4
	科学性审查证明（由临床研究部出具）

	5
	数据及样本来源证明书

	6
	研究者及指导教师简历/履历

	7
	研究者手册（注明版本号与版本日期）（如适用）

	8
	CRF（即病历报告表，注明版本号与版本日期）（如适用）

	9
	参与者日记卡、效果评价表及其他问卷表等（注明版本号与版本日期）（如适用）

	10
	招募参与者材料（广告、告知信、口头招募信等）（如适用）

	11
	指导教师意见及主管部门审查意见

	12
	研究资助的证明或合同（如适用）


 

其他（如课题申报）的伦理学评估项目

	1
	伦理审查申请表（申请者签名并签署日期）

	2
	研究方案（注明版本号与版本日期）

	3
	知情同意书（注明版本号与版本日期）

	4
	科学性审查证明（由临床研究部出具）

	5
	数据及样本来源证明书

	6
	研究者简历/履历

	7
	其他资料（如项目申请书/申报书、研究者手册、原始病历、CRF、招募资料、各类评价表、调查问卷表等）（如适用）


 

六、动物实验伦理学评估项目
	1
	动物实验伦理审查申请表（申请者签名并签署日期）

	2
	实验动物设施使用证明（有实验动物设施合格证的机构签字盖章）

	3
	实验动物培训证明资料


