浙江中医药大学附属第二医院伦理委员会


科研项目伦理审查送审文件清单

· 科研项目申报前送审文件清单

	1
	科研项目初始审查申请报告（申请者签名并注明日期）

	2
	临床研究方案（可行性报告）注：必须标注页码！

	3
	知情同意书（注明版本号/日期）注：必须标注页码！

	以上所有文件装订成册1份。


· 科研项目立项后实施前送审文件清单

	1
	科研项目初始审查申请报告（申请者签名并注明日期，方案、知情同意书版本号及日期请自行编写，用以区分以后可能有的修改版本）

	2
	立项批准文件（纵向课题批准文件请到科研部复印，横向课题提供科研部门出具的横向科研项目立项申请表）

	3
	临床研究方案（注明版本号/日期）（请勿提交项目申请书/合同书）
研究方案应包括：研究背景，研究时间，研究目的，研究设计，受试者人数，目标受试人群，受试者入选排除标准，研究随机化流程（如有），盲法（如有），不良事件管理，研究药物、剂量及给药方式（或技术、操作方法），对照药物、剂量及给药方式（如有），治疗时间，结果指标，统计方法，技术路线图等。注：必须标注页码！

	4
	知情同意书（注明版本号/日期）（免除知情同意除外）注：必须标注页码！

	5
	研究者专业履历（最新，签名和日期）

	6
	其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定（针对我院为分中心/参加单位的科研项目，若项目是单中心的忽略此条）

	7
	研究者利益冲突声明（项目负责人签署）

	8
	临床研究者岗位职责（项目负责人签署）

	以上所有文件装订成册，一式两份提交。


请将上述材料的电子版发送至浙中医大二院伦理委员会邮箱kjk0571@126.com 备案，纸质材料交至建科院2楼科研部。

注意事项：

1、 各级各类科研项目凡是涉及人体的临床研究（包括调查研究、病例回顾、生物标本二次利用、科研论文等）在申报前需经伦理委员会批准，伦理委员会在初步审查后即出具伦理审查预审通知函。

2、各级各类科研项目凡是涉及人体的临床研究（包括调查研究、病例回顾、生物标本二次利用、科研论文等），在课题立项后（开展实施前）需再次报批伦理委员会批准，伦理委员会在受理后根据项目内容确定审查方式，最后通过批准的项目，伦理委员会出具伦理批件，该项目方可开展实施。
