初始会议审查申请SOP                                             HYSZXLCLL-SOP-008(V1.0)

初始会议审查申请SOP
目的 
规范临床试验项目伦理会议审查申请，确保临床研究的科学性。
范围
适用于本院开展所有临床试验项目的伦理会议审查申请。
标准操作规程

电子版资料提交

预审：预审资料形式可以是电子版资料，对于一些可能需要修改的材料可暂时不签字盖章（对于不需修改的材料建议按资料清单中的文件形式递交签字盖章版扫描件）。资料清单详见附件1《首次伦理会议审查申请提交文件清单》

伦理秘书核对无误，邮件回复同意安排会审后，上传所有签字盖章版（具体要求见“文件形式”）PDF版至临床试验机构办公室（包含上述邮件回复截图），机构审核无误后再递交纸质资料2份（包含上述打印邮件回复）至机构办公室，由机构办公室再次核对纸质资料无误签字后转交至伦理秘书处，伦理秘书在纸质资料上手工签署同意会审意见（签字盖章后的PDF版本将作为伦理会议审查资料发送给各位参会委员）。

临床试验伦理委员会接收电子版资料邮箱为：hyszxyy_irb@163.com
纸质资料递交与接收
严格按照附件1《首次伦理会议审查申请提交文件清单》的内容及文件形式递交，一式两份，请用带分页纸、标签文件夹装订并形成文件目录。伦理秘书核对无误后交主任委员确认后签署同意会审回执（签字盖章后的纸质资料将主要作为归档材料及监查、检查资料使用）。

伦理审查费用

伦理审查费以汇款形式交至医院财务部，汇款请注明XXX（院内财务编码）项目伦理审查费；

医院财务科伦理费接收账号等信息如下：

名    称：衡阳市中心医院
账    号：1905 0220 0902 4903 656
开 户 行：工商银行衡阳城南支行
医院财务部开具正式发票，申请者凭缴费凭证领取发票。

具体伦理审查费用参照医院标准及合同。
审批时间

临床试验伦理委员会将择期安排审查会，从伦理秘书接受资料到伦理审查一般不超过一个月。

上会资料准备

申请者准备完整审查纸质资料2份（供归档使用）。
简要审查资料x份（x根据参加伦理会议审查的委员人数确定）。
确认审查汇报人员并制作汇报演讲幻灯片(在既定会议审查3个工作日前提交)。

备注：以上资料在既定会议审查前5个工作日提交临床试验伦理委员会秘书，伦理审查流程详见附件3。

附件

附件1  伦理审查申请者向伦理委员会提供的文件清单

附件2  临床试验伦理审查申请书（初始审查）
附件3 衡阳市中心医院药物临床试验首次伦理审批申请表
附件4  伦理审查流程图
关联文件

无。

制定依据

1.《药物临床试验质量管理规范》，2020.

2.《涉及人的生物医学审查办法》 ，2016.
3.《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南》，2020.
4.《药物临床试验伦理审查工作指导原则》，2010.
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附件1
  首次伦理会议审查申请提交文件清单

首次伦理审查需提交如下材料(以下材料同为递交机构立项材料，纸质版一式两份，请用带分页纸、标签文件夹装订并形成文件目录)
	序号
	文件名称
	文件形式

	
	
	

	1
	申办者三证（包括工商、税务、机构代码三证及试验药物生产的GMP证书或证明资料）
	复印件加盖所在方公章

	2
	研究者手册（如适用）
	申办者/CRO需签字盖章，主要研究者需签字

	3
	试验方案（最新版本）
	申办者/CRO需签字盖章，主要研究者需签字

	4
	知情同意书（样表）
	申办者/CRO需签字盖章

	5
	主要研究者履历（包括3年内的GCP培训合格证书）
	主要研究者签字

	6
	主要研究者利益回避及保密声明
	主要研究者签字

	7
	组长单位伦理委员会批件
	复印件加盖申办方/CRO公章

	8
	国家局药物临床试验批件

《国家药品监督管理局行政许可文书受理通知书》

《开展注册临床试验前与CDE沟通交流会议纪要或沟通函》  （二选一）
	复印件加盖申办方公章

	9
	政府或其他主管部门批件（注册类药物临床试验必须）
	复印件加盖申办方公章

	10
	政府或其他主管部门批件（需进行临床试验审批的第三类医疗器械临床试验必须）
	复印件加盖申办方公章

	11
	CRO、SMO及其他第三方相关资质证明
	复印件加盖所在方公章

	12
	病例报告表（样表）
	申办者/CRO需签字盖章

	13
	受试者招募材料（如适用）
	申办者/CRO需签字盖章

	14
	保险和/或赔偿措施或相关文件
	原件

	15
	临床试验立项申请表
	原件

	16
	药检报告/医疗器械/试剂盒检测报告
	复印件加盖申办方/CRO公章

	17
	申办单位委托CRO和/或SMO及其他第三方的函
	原件加盖申办方或CRO公章

	18
	CRA派遣函
	原件加盖申办方或CRO公章

	19
	关于安慰剂使用的说明（如适用）
	加盖申办方/CRO公章

	20
	其他受试者资料（如日志卡，生活质量调查问卷等）
	

	21
	研究者履历、GCP证书及相关文件
	

	22
	设盲试验的破盲规程（如适用）
	

	23
	CRC身份证复印件及派遣函
	SMO盖章

	24
	递交信
	CRA、主要研究者签字

	25
	衡阳市中心医院临床试验项目机构受理审批表
	CRA需填写表头及表中“检查结果”内容

	26
	衡阳市中心医院药物临床试验首次伦理审批申请表
	主要研究者签字

	27
	临床试验伦理审查申请书 （初始审查）


	


附件2：

临床试验伦理审查申请书 
（初始审查）
	项目财务编号
	
	机构受理编号
	

	临床试验项目名
	

	临床试验名简称
	

	试验类型
	
	NMPA批件/通知编号
	

	是否注册研究
	
	研究药物注册分类
	

	研究药物中文名
	
	研究药物英文名
	

	剂型
	
	试验分期
	

	临床试验方案号
	
	盲法类型
	

	适应症
	
	试验计划起止时间
	

	登记号
	
	登记时间
	

	试验总设计例数
	
	本中心计划例数
	

	中心类别
	
	研究中心数量
	

	本中心编号
	
	是否竞争入组
	

	组长单位
	
	组长单位主要研究者
	

	承担专业
	
	PI
	

	申办方
	
	地址
	

	单位性质
	
	
	

	电话
	
	邮箱
	

	CRO
	
	地址
	

	单位性质
	
	CRA
	

	邮箱
	
	电话
	

	SMO
	
	地址
	

	单位性质
	
	CRC
	

	邮箱
	
	电话
	


附件3：
衡阳市中心医院药物临床试验

首次伦理审批申请表

衡阳市中心医院临床试验伦理委员会：

      现有临床研究项目                                                  申办方：                     提出开展临床研究申请，现递交首次伦理审批资料，请伦理委员会审批。

主要研究者：                     
   年    月   日

首次伦理审批递交资料：
	序号
	文件名称
	文件形式

	
	
	

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	 
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	...
	
	


附件4：
伦理审查流程图
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办公室审核





缴费及准备上会资料





伦理审查会





领取伦理审查批件或伦理审查意见








衡阳市中心医院

