北京大学肿瘤医院内蒙古医院

内蒙古医科大学附属肿瘤医院
伦理审查送审文件清单
一、初始审查申请．医疗技术
1．向医院医务部提出的医疗新技术申请表、医务部门审批同意盖章
2．医疗技术临床应用背景综述（包括前期临床研究的安全性、有效性总结报告，安全性证明文献或临床依据说明文件）
3.医疗技术方案（注明版本号／版本日期）
4.主要研究者专业履历及资质（简历、业务能力、执业医师资格证、相关技术培训证书）
5．知情同意书（注明版本号／版本日期）
6．招募受试者的材料（注明版本号／版本日期）
7．研究病历/病例报告表
8.与伦理审查相关的其他文件
二、跟踪审查
1、修正案审查申请
修正案审查申请
修正的临床研究方案（注明版本号／版本日期）
修正的知情同意书（注明版本号／版本日期）
修正的招募材料（注明版本号／版本日期）
其他
2、定期跟踪审查
向医务部申请新技术转常规技术表格及签字盖章

医务部新技术新业务年度报告表及签字盖章
3、严重不良事件报告
严重不良事件报告
4、违背方案报告
违背方案报告
5、暂停／终止研究报告
暂停／终止研究报告
研究总结报告
6、研究完成报告
研究完成报告
三、复审
复审申请
复审申请
修正的临床研究方案
修正的知情同意书
修正的招募材料
北京大学肿瘤医院内蒙古医院
内蒙古医科大学附属肿瘤医院
伦理审查申请表
	项目名称
	

	项目类别
	(药物临床试验 (医疗器械临床试验(临床科研课题 (医疗技术 (其它

	方案号
	
	版本号
	
	版本日期
	

	申请类别
	(初始审查 (复审 (跟踪审查

	申办者／CRO
	

	主要研究者
	
	科室
	
	负责的在研项目数
	

	
	
	
	
	同类型项目数
	

	初
始
审
查

	药物临床
试验
	(1．国家食品药品监督管理局临床研究批件
(2．临床研究方案（注明版本号／版本日期）
(3．研究病历/病例报告表
(4．药物检验合格报告
(5.知情同意书（注明版本号／版本日期）
(6.招募受试者的材料（注明版本号／版本日期）
(7.研究者手册
(8.主要研究者专业履历
(9.其他伦理审查委员会对申请研究项目的重要决定
(10.组长单位伦理审查委员会批件（可选）
(11.保险合同
(12.其他



	
	医疗器械
	(1．临床试验方案（注明版本号／版本日期）
(2．研究者手册
(3.主要研究者专业履历及资质
(4．知情同意书（注明版本号／版本日期）
(5．招募受试者的材料（注明版本号／版本日期）
(6．研究病历/病例报告表
(7.产品质量检测报告和产品注册检验报告（一年之内）
(8.医疗器械说明书
(9.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
(10.保险合同
(11.与伦理审查相关的其他文件



	
	科研课题
	(1．临床试验方案（注明版本号／版本日期）
(2．研究者手册
(3.主要研究者专业履历及资质
(4．知情同意书（注明版本号／版本日期）
(5．招募受试者的材料（注明版本号／版本日期）
(6．研究病历/病例报告表
(7.课题获批通知书
(8.科研项目批文／任务书
(9.与伦理审查相关的其他文件

	
	医疗技术
	(1．向医院医务部提出的医疗新技术申请表
(2．临床试验方案（注明版本号／版本日期）
(3．研究者手册
(4.主要研究者专业履历及资质
(5．知情同意书（注明版本号／版本日期）
(6．招募受试者的材料（注明版本号／版本日期）
(7．研究病历/病例报告表
(8.与伦理审查相关的其他文件

	复审
	(相关补充资料

	跟踪审查
	提前终止
试验审查
	(提前终止研究报告
(临床试验方案
	修正案
审查
	(修正方案申请表
(修正的临床研究方案、知情同意书等

	
	严重不良
事件审查
	(严重不良事件报告表
(其他试验中心发生的严重不良事件以及影响研究风险与受益比的非预期不良事件表
(发生严重不良事件试验药物的前期试验资料（Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ期试验、长毒等）

	
	年度/定期
跟踪审查
	(年度／跟踪审查申请报告
	不依从/违背方案审查
	(不依从/违背方案审查报告表

	
	结题审查
	5. 结题报告表
(研究总结报告 (发表文章（如有）：

	项目伦理审查同意受理，受理编号为        。

主要研究者签字：         联系人：        电话：        

伦理审查委员会受理人：         电话：3280802    受理日期：   年___ 月___ 日。 




北京大学肿瘤医院内蒙古医院
内蒙古医科大学附属肿瘤医院
开展临床医疗技术伦理审查申请书
	项目依托单位
	

	项目名称
	
	项目起止时间
	

	项目类别
	  A. 三类医疗技术     B. 新技术应用    C.其他（请注明）：                                                    

	申请人（项目负责人）简要信息

	姓  名
	
	性别
	
	学  历
	
	科  室
	

	专业技术职称
	
	办公电话
	
	移动电话
	
	电子邮箱
	

	通信地址
	
	邮政编码
	

	目前主要研究方向
	

	联系人简要信息

	姓  名
	
	性别
	
	学  历
	
	科  室
	

	办公电话
	
	传真
	
	移动电话
	
	电子邮箱
	

	通信地址
	
	邮政编码
	

	申请人（项目负责人）承诺：
以上所填内容及附件材料均属实，如获批准，我将严格按照提供的方案进行研究，并遵守内蒙古医科大学附属人民医院医学伦理审查委员会的相关规定。
申请人（项目负责人）签字:            科主任签字：            日期:             

	申报审核部门意见（如本人是研究者，请其他领导签字）：
我已审查本研究项目，研究设计和方法合理，研究者有足够的技术和资金保障开展研究。因此同意开展此项研究，希望得到医院医学伦理审查委员会的进一步审查。
审核部门负责人签字:                    日期:                     

	项目伦理审查同意受理，受理编号为        。

主要研究者签字：         联系人：        电话：        

伦理审查委员会受理人：         电话：3280802    受理日期：   年___ 月___ 日。 




北京大学肿瘤医院内蒙古医院
内蒙古医科大学附属肿瘤医院
临床研究人员简历
	姓名
	
	性别
	
	出生年月日
	

	工作单位
	

	学历
	
	职称
	

	联系地址
	

	联系电话
	
	E-mail
	

	教育经历
	起止时间
	就读学校及学位

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	工作经历
	起止时间
	工作单位及部门

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	参加研究情况
	时间
	项目名称
	主研或参研

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


填表人签名：        日期：
伦理审查委员会





伦理审查委员会





伦理审查委员会








