复审申请表（IEC -C-012-A02-V3.0）
复审申请表
	项目名称
	

	主要研究者/科室
	

	研究者/电话
	

	申办方/联系人 
	

	CRO/CRA/电话
	



一、对伦理审查意见的要求没有异议
	伦理审查的要求修正的文件和内容：

	修正情况：



二、对伦理审查意见的要求有不同意见
	伦理审查的意见：

	不同意见：



	申请人签字
	我认可申请表中各项叙述数据，负责执行本研究，我已审阅完毕本次递交伦理审查的文件。

签名：_______________   日期：





修正案伦理审查申请表(IEC-C-013-A01-V3.0)
修正案伦理审查申请表
Amendment Request Form
	项目（编号）
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	1. 修正方案内容（请选择）（请选择所有可能的选项）
|_|受试者的年龄	|_| 受试者人数        |_| 受试者的人群或来源
|_|受试者报酬	|_| 程序/方法         |_| 知情同意书
|_| 知情同意/重新知情同意的程序                |_| 研究现场 
|_| 研究组人员            |_|受试者招募/广告   |_| 研究器械或设施
|_| 申办者/发起者         |_| 其他，请说明                          .


	2. 说明修正方案的原因

	

	

	

	3. 方案修正是否改变研究风险级别，从而改变研究的风险/收益比？请说明：

	

	

	

	4. 修正方案是否改变受试者参加研究的持续时间或花费？

	□ 否，□ 是，请说明：

	5. 研究是否已经开始，如果已经开始，请说明方案修正是否对已经纳入的受试者造成影响以及如何影响

	

	

	

	6. 修正方案是否有新增加的预期不良反应？

	□ 否，□ 是，请说明：

	申请人签字
	

	日期
	              年         月         日

	以下由伦理委员会填写

	受理秘书签名__________________    日期______________________

	  
主审委员审查：
         建议审查方式
             口 会议审查
             口 快速审查
具体意见：




   主审委员签名________________    日期_____________________









不良事件报告表（IEC-C-014-A01-V3.0）
严重不良事件报告
Serious Adverse Event Report Form
	试验相关资料

	研究药物名称
	

	研究药物类别
	□中药  □化学药  □新生物制品   □放射性药   □进口药  □ 其它

	临床试验批准文号
	

	研究分期
	□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ 期  □Ⅳ期   □生物等效性试验   □其他

	报告类型（日期）
	□首次报告   □随访报告    □总结报告

	申办单位

	申办单位名称
	

	电话/传真
	

	获知SAE日期
	

	研究单位

	研究机构与专业名称
	

	电话/传真
	

	获知SAE日期
	

	首次报告SAE日期
	

	受试者

	姓名拼音首字母缩写
	

	受试者（药物/随机）编码
	

	出生日期
	

	性别
	

	体重
	

	身高
	

	SAE情况

	□住院  □延长住院时间 □伤残   □功能障碍 □致畸   □危及生命或死亡   □其它

	□死亡， 死亡时间：       年      月      日

	SAE名称及描述

	SAE名称
	

	SAE是否预期
	

	SAE首次发生时间
	              年         月         日

	此次SAE发生时间 
	年           月          日

	SAE反应严重程度:
	□轻度   □中度    □ 重度

	SAE转归
	□症状消失（后遗症  □有  □无）  □症状持续  □死亡（死亡时间： 年   月 日）

	SAE与试验药物的关系
	 □肯定有关  □可能有关  □可能无关  □无关  □无法判定

	SAE报道情况
	国内：□有  □无  □不详；   国外：□有  □无  □不详

	破盲情况
	□未破盲  □已破盲（破盲时间： 年 月 日）

	SAE发生及处理的详细情况：













	试验用药情况

	药物名称
	剂量/日
	给药途径
	首次用药日期
	用药中
	停药日期

	
	
	
	    年  月  日
	□有 □无
	年  月  日

	
	
	
	    年  月  日
	□有 □无
	年  月  日

	
	
	
	    年  月  日
	□有 □无
	年  月  日

	对试验用药采取的措施
	□继续用药  □减小剂量  □药物暂停后又恢复  □停用药物

	其他：




	报告人
	

	报告日期
	         年     月     日

	伦理委员会意见：

	· 不采取更多措施，研究继续进行
· 伦理委员会会议审查
· 伦理委员会紧急会议审查

	具体建议： 

                                          

                                          主审委员签名：
                                                     日期：








[bookmark: _Toc410303627]伦理委员会研究完成报告(IEC-C-018-A02-V3.0)
伦理委员会研究完成报告
	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	1. 研究情况

	研究开始日期：          年    月    日


	最后1例出组日期：      年    月    日


	合同研究总例数：

	2. 受试者信息

	入组例数
	完成观察例数
	提前退出例数

	
	
	

	3. 不良事件信息

	严重不良事件
	     例：确认都已经提交“严重不良事件报告表”：□ 是，□ 否
         其中，确认与试验药物有关：     例    

	非预期不良事件
	     例：非预期不良事件的说明



	4.研究结论

	

	5.附已发表文章或待发表文章复印件

	6. 报告人声明：

	   我特此向伦理委员会提交研究完成报告。

	主要研究者签字
	

	日期
	              年         月         日

	以下为伦理审查委员会使用

	伦理接收人签名：
	日期：

	审查者意见:

	是否有必要提交会议审查：
	□ 是
□ 否

	审查者签名：
	日期：

	主任委员签名：
	日期：























[bookmark: _Toc352518191][bookmark: _Toc410303628]伦理委员会年度/定期跟踪审查报告(IEC-C-019-A01-V3.0)
伦理委员会（年度/定期）跟踪审查报告
Continuing Review Application Form
	项目名称
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	1. 研究进展情况（请选择）

	□ 在研

	□ 正在招募受试者/正在实施研究

	□ 受试者入组已经完成，正在随访

	□ 受试者干预/随访已经完成，完成日期：      年         月        日

	□ 后期数据处理阶段，估计完成日期：        年         月        日

	□ 完成研究总结报告，完成日期：            年    月    日，请提交结题报告

	□ 暂停研究。是否打算继续进行研究：  □ 是，□ 否，□ 不确定

	□ 终止研究，终止日期：            年    月    日，请提交提前终止研究记录

	□ 研究尚未启动

	2. 受试者信息

	合同研究总例数
	

	已入组例数
	

	完成观察例数
	

	3. 不良事件信息

	严重不良事件
	     例：确认都已经提交“严重不良事件报告表”：□ 是，□ 否
其中，确认与试验药物有关：     例    

	非预期不良事件
	     例：非预期不良事件的说明



	4. 如有影响本研究风险/收益的新进展报道（包括来自本研究和其他研究），请附复印件

	5. 如果研究涉及其他伦理委员会的批准，请附有效批件复印件

	6. 申请人声明：

	   我声明本研究是严格按照国家有关法规以及伦理委员会有关受试者保护的要求实施的。

	申请人签字
	

	日期
	              年         月         日

























终止/暂停研究报告(IEC-C-020-A01-V3.0)
终止/暂停研究报告
Suspension & Termination Report Form
	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	研究开始日期
	        年         月        日

	研究终止日期
	        年         月        日

	1. 受试者信息

	合同研究总例数
	

	已入组例数
	

	完成观察例数
	

	2. 暂停/提前终止研究的原因概述

	3. 有序终止研究的程序

	医疗安排：□递减研究药物，□停用研究药物，□安排研究者随访，□安排实验室跟踪检查，□安排受试者主管医师继续治疗，□推荐相应的治疗

	告知受试者：□电话告知， □书信告知

	主要研究者签字
	

	日期
	              年         月         日






偏离方案报告(IEC-C-021-A02-V3.0)
偏离方案报告
Deviation/Non-Compliance/Violation Report Form
	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	偏离方案报告

	1. 偏离方案涉及人员姓名：

	2. 偏离方案详细说明：








	偏离方案的影响：

	是否造成受试者健康损害：□是，□否
是否损害受试者的权益：  □是，□否
是否影响数据真实可靠：  □是，□否

	偏离方案的处理措施（如果篇幅不够请另附纸续写）：









	报告人签字
	

	日期
	              年         月         日

	以下伦理委员会使用

	不依从/违反方案性质
	□情节较轻	 □情节严重

	审查决定
	□不采取更多措施，研究继续进行
□伦理委员会会议审查
□伦理委员会紧急会议审查

	具体建议







	主审委员签字:
	日期：


[bookmark: _GoBack]

