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[bookmark: _Toc509833992]河南大学第一附属医院
科研和临床试验伦理委员会
伦理审查申请指南
为保护临床研究中受试者的权益、保障其安全，保证临床研究的科学性，凡在我院进行的药物I-IV期、生物利用度、生物等效性临床研究及器械临床研究，在实施之前，应向河南大学第一附属医院科研和临床试验伦理委员会（简称伦理委员会）提出伦理审批申请/报告。
申请项目在获得伦理委员会审批通过后，方可开展实施；申请项目未获得伦理委员会审查批准的，不得开展相关的临床研究工作。
一、提交伦理审查的研究项目范围
1）在河南大学第一附属医院药物（器械）临床试验机构立项的临床试验
2）临床试验过程中修改的研究方案、知情同意书、研究者手册等
3）临床试验过程中的严重不良事件报告、方案违背报告、年度报告、暂停/终止试验报告、结题报告等
4）其他需要伦理委员会审批的项目
二、伦理初审申请流程
    1）送审
申办者/研究者根据伦理审查申请/报告的类别，并按照《伦理委员会送审文件清单》要求，向伦理委员会邮箱yfyllwyh@163.com发1份电子版材料，经预审后向伦理委员会办公室递交纸质版审查申请材料。同时需要机构办出具伦理审查申请回执单，拿回执单到伦理办公室进行受理。此外，跟踪审查材料（申请表除外）应向机构办公室递交原件1份备案。如需，自备致机构及伦理委员会函件。
机构名称为：河南大学第一附属医院国家药物临床试验机构。
伦理委员会名称：河南大学第一附属医院科研和临床试验伦理委员会
2）受理
伦理委员会办公室对送审文件的完整性和要素进行形式审查，以递交信签收并给予受理编号为受理凭证。
3)接受审查准备
（1）办公室秘书会现场告知具体的会议时间和地点；
（2）初始审查要求幻灯汇报。汇报幻灯片要严格按照我院要求制作，务必与纸质版内容保持一致，一旦发现不一致直接取消报告资格。
（3）主要研究者需熟悉汇报内容，必须亲自到会报告；若主要研究者因故不能到会报告，该项目转入下次会议审查。
三、伦理初始审查申请
1）药物临床试验研究方案初次申请审查，应提交的文件：
以下材料请准备一份原件
(1).递交信(含所递交文件清单，注明所有递交文件的版本号或日期)；
(2).伦理审查申请表（药物/医疗器械）（务必填写完整，由主要研究者签字）；
(3).以下材料可按伦理委员会参会委员人数准备，可复印
1 国家食品药品监督管理总局临床试验批件或注册批件；
2 牵头单位伦理委员会批件；
3 临床试验药品及对照药品合格检验报告；
4 申办者资质证明及临床试验药品生产的GMP证书复印件；
5 研究方案（含方案编号，版本号和日期）；
6 知情同意书（含方案编号，版本号和日期）；
7 研究者手册（版本号和日期，IV期须提供药物说明书）；
8 病例报告表（含方案编号，版本号和日期）；
9 主要研究者简历；
10 多中心研究单位一览表；
11 申办者委托函；
12 研究者简历；
13 其他资料(如受试者须知、受试者日记、紧急联系卡、招募受试者、试验样本使用管理声明或出境批文、专项保险凭证等)。
备注：⑤、⑥、⑦、⑧如有中英文版，请提供中文版，送审材料装订尽量简洁，材料区分有隔开标志）                                                                                                                                                                                
2）医疗器械临床试验研究方案初次申请审查，应提交的文件：
以下材料准备一份原件
(1).递交信(含所递交文件清单，注明所有递交文件的版本号或日期)；
(2).伦理审查申请表（药物/医疗器械）；
(3).以下材料按参会委员人数准备，可复印
1 该产品具有复核通过的注册产品标准或相应的国家、行业标准；
2 该产品具有自测报告； 
3 该产品具有国务院食品药品监督管理部门会同国务院质量技术监督部门认可的检测机构出具的产品型式试验报告，且结论为合格；
4 受试产品为首次用于植入人体的医疗器械，应当具有该产品的动物试验报告；其他需要由动物试验确认产品对人体临床试验安全性的产品，也应当提交动物试验报告；
5 申办者资质证明及质量认证体系或质量考核报告；
6 研究方案 (含版本号和日期)； 
7 知情同意书 (含版本号和日期，如有)；
8 病例报告表 (含版本号和日期，如有)；
9 主要研究者简历；
10 其他单位同意临床试验的伦理批件；
11 上市医疗器械临床试验须提交申办者的委托函及免费使用证明；
12 申办者对CRO的委托函；
13 其他资料(如受试者须知、受试者日记、招募广告、保险声明等，如有)。
备注：⑥、⑦、⑧如有中英文版，提供中文版，送审材料装订尽量简洁，材料区分尽量有隔开标志）。
四、伦理跟踪审查申请
请提供以下书面材料两份（有申办者原章，超过两页以上的文档双面打印），供伦理委员会办公室审核及备案。
1）研究方案和/或知情同意书更新应包括：
(1). 递交信（含递交文件清单、注明版本号和日期）
(2). [bookmark: _Toc375905596]修正方案伦理审查申请表
(3). 对研究方案或其他相关文件做修正的说明（注明修改处在修改前的页码、行数及修改后的内容）
(4). 修正版研究方案及相关文件（含方案编号、版本号和日期，所作更改处必须划线或荧光涂色标示）
(5). 中心伦理批件
2）研究方案按委员会初次审查意见修改后申请复审时应包括：
(1). 再次送审递交信（含递交文件清单、注明版本号和日期）
(2). 再次审查工作表
(3). 对研究方案或其他相关文件做修改的说明（注明修改处在修改前的页码、行数及修改后的内容）
(4). 修正版研究方案及相关文件（含方案编号、版本号和日期，所作更改处必须划线或荧光涂色标示）
3）报告严重不良事件应包括：
(1). 发生在本中心的严重不良事件，24小时内递交严重不良事件报告表原件；
(2). 发生在其他中心的严重不良事件，向伦理委员会提交《严重不良事件报告表》副本；
(3). 使用伦理委员会提供的样本或与样本内容一致的报告表；本机构使用严重不良事件报告表
(4). 发生在本中心的严重不良事件，提供向国家药监局和省药监局备案的回执；
(5). 报告时还应说明研究者或申办者是否计划或已经修改研究方案或修改知情同意书，如需修改请注明理由，修改需在得到伦理委员会批准后方可实施。
4）年度/定期跟踪审查应包括：
(1). 递交信（含递交文件清单、注明版本号和日期）
(2). 年度/定期跟踪审查报告
(3). 有签名的正在使用的知情同意书复印件一份（由IEC批准的最终版本）
5）研究方案结题后申请审查应包括：
(1). 递交信（含递交文件清单、注明版本号和日期）
(2). 结题报告(IEC-C-020-A02-V1.0)
6）提前终止试验应包括：
(1). 递交信（含递交文件清单、注明版本号和日期）
(2). 暂停提前终止研究报告(IEC-C-022-A01-V1.0)
五、伦理审查费
为了做好伦理审查工作以及伦理档案的管理，经伦理委员会秘书核对上交资料符合要求后，通知申办者/研究者缴纳伦理审查费，并告知预定审查时间，按照递交材料先后顺序安排伦理审查会议。伦理审查费应在伦理委员会召开会议前交纳，以现金或支票或电汇形式交至我院财务科，并由我院开具正式发票或行政事业单位收据。
初始审查：初始审查：Ⅱ期药物临床试验伦理审查费为7000元/项，Ⅲ期药物临床试验伦理审查费为6000元/项，Ⅳ期药物临床试验伦理审查费为5000元/项；Ⅲ类器械临床试验伦理费6000元/项，Ⅰ、Ⅱ类器械临床试验伦理审查费为5000元/项。
修正案审查：1000元/项
跟踪审查1000元/项
快速审查：所有项目快速审查费为1000元／次。
注意：所有费用不含税，税点6%
河南大学第一附属医院账户信息：
收款人户名：河南大学第一附属医院
收款账号：1861 0154 9000 0022 9
收款银行：浦发银行开封分行营业部
[bookmark: _GoBack]付款注明：PI+伦理审查费
六、伦理审查时间
伦理委员会常规一个月开会1次，对受理的研究项目进行审查，必要时可以召开紧急会议进行审查。时间为每月第三周的周五，如有变动伦理办将在微信群及时公布，因会前需留出2周给伦理委员会对受理材料进行形式审查以及主审委员的预审，所以当月审查提交材料的截止日期为：每次伦理审查会议前2周。




七、伦理审查批件领取
伦理会后7个工作日左右出批件，伦理审查会议审批通过的项目，在确认缴纳伦理审查费后，可到伦理委员会办公室领取伦理审查批件并进行登记。逾期不受理。
八、伦理上会资料准备
申办者/研究者在伦理审查会前应提供上会审查资料：
1)为保证对临床研究进行全面、完整的审查，申办者应向伦理委员会提交伦理审查申请时的完整审查资料，并在所有材料上盖章。
2)研究者汇报PPT。
九、伦理委员会联系方式
河南大学第一附属医院临床试验伦理委员会地址：开封市西门大街357号
电话：0371-22530361  15937896284   E-mail：yfyllwyh@163.com
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