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伦理审查文件送审清单

伦理审查资料应包含以下内容，按照以下顺序排列

临床研究伦理初始审查申请文件清单
	1
	医学伦理初始审查申请表
	□有


	2
	知情同意书
	□有
□无    □不适用

	3
	免知情同意申请
	□有
□无    □不适用

	4
	组长单位批件
	□有
□无    □不适用

	5
	第三方合作资质证明
	□有
□无    □不适用

	6
	招募材料及招募方式说明
	□有
□无    □不适用

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


年度/定期跟踪审查申请文件清单

	1
	年度/定期跟踪审查申请报告

	2
	发表文章（如有）

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


修正方案伦理审查申请文件清单

	1
	修正方案申请表

	2
	修正的临床研究方案（注明版本号/日期）：对修改部分以阴影/划线的方式标记；重要内容修正以及大量内容修正还需提交修改后的正式版本

	3
	修正的其他材料，如知情同意书（注明版本号/日期）：对修改部分以阴影/划线的方式标记；重要内容修正以及大量内容修正还需提交修改后的正式版本

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


严重不良事件报告审查申请文件清单

	1
	严重不良事件报告表

	2
	当前使用的研究方案和知情同意书（批件的最终版本）

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


不依从/违反方案报告申请文件清单

	1
	不依从/违反方案的报告表

	2
	当前使用的研究方案和知情同意书（批件的最终版本）

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


暂停/提前终止临床研究审查申请文件清单

	1
	提前终止临床研究申请表（主要研究者签名和日期）

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


结题报告审查申请文件清单

	1
	结题报告表

	2
	研究总结报告

	3
	发表文章（如有）

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


复审申请文件清单

	1
	复审申请表函

	2
	新版本研究方案和知情同意书(如不须修改, 则不提供)

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


发表学术论文审查申请文件清单
	1
	医学伦理初始审查申请表
	□有


	2
	知情同意书
	□有
□无    □不适用

	3
	免知情同意申请
	□有
□无    □不适用

	4
	学术论文原文，英文论文需原文及翻译件
	□有


	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


申报科研课题审查申请文件清单
	1
	申报项目伦理审查申请表

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


申报临床新技术审查申请文件清单
	1
	临床新技术伦理审查申请表

	2
	知情同意书

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。


申报临床特殊病例申请文件清单
	1
	临床特殊病例伦理审查申请表

	2
	研究方案或手术方案

	3
	知情同意书(可用手术知情同意书替代)

	所有文件提交纸质版一份（签字），同时提交电子版。
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