江苏省扬州五台山医院
[bookmark: _GoBack]研究者发起的临床试验纸质版资料报送列表

	报送资料
	报送单位
	研究者
存  档

	
	报学术委员会
	报医学伦理委员会
	

	1
	研究材料诚信承诺书
	√
	√
	√

	2
	研究者发起的临床试验申请表
	√
	√
	√

	3
	研究者发起的临床试验项目审议决定表
	√
	√
	√

	4
	伦理审查申请表（初始审查）
	
	√
	√

	5
	研究负责人简历
	√
	√
	√

	6
	研究者发起的项目研究方案和/或修正案
	√
	√
	√

	7
	知情同意书
	√讨论稿
	√讨论稿
	√已签署

	8
	利益冲突声明
	√
	√
	√

	9
	研究风险评估及应急处理预案
	√
	√
	√

	10
	研究的可行性分析及安全性论证报告
	√
	√
	√

	11
	病例报告表（如有）
	√讨论稿
	√
	√样本

	12
	申请修改的内容，附材料（如适用）
	√讨论稿
	√讨论稿
	√样本

	13
	基金号、立项通知书或指令性文件（如有）
	√
	√
	√

	14
	药品或其它产品说明书（如有）
	√
	√
	√

	15
	受试者招募广告（如有）
	√
	√
	√

	16
	组长单位伦理委员会批文（如有）
	√
	√
	√

	17
	其他申请人认为应审查的资料（如有）
	√
	√
	√



