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为指导主要研究者、课题负责人提交临床科研课题的伦理审查申请，特制订本指南。

提交伦理审查的研究项目范围

科研项目指申请人（本院在职医务人员）在我院开展的对已经上市的药品、医疗器械和诊断试剂等涉及人体的临床研究。

提交伦理审查的流程：

1.在科教科领取《吉林省肿瘤医院伦理审查申请备案表》（JPCHIRB_ZN-002-3.0-01）并填写完整，科教科联系电话0431-80596326。

2.递交备案表至伦理办公室：伦理委员会办公室电话：0431-80596067。
3.递交纸质版送审材料2份至伦理办公室进行形式审查，截止日期为当月伦理审查会议召开前两周，审查结果在5个工作日内以纸质版审查意见形式进行通知。

材料包括：

（1）科教科审批后的吉林省肿瘤医院伦理审查申请备案表；

（2）填写完整的吉林省肿瘤医院科研项目伦理初始审查申请表（JPCHIRB_ZN-002-3.0-02，可以在我院官网-伦理委员会板块-下载专区中下载）；

（3）科研项目的任务书或合同书的复印件；

（4）研究项目所涉及的相关机构的合法资质证明（如有资助方，需提供资助方的营业执照；如为研究者发起项目，不需要提供）以及研究项目经费来源说明；

（5）研究项目方案、相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等资料（注明版本号及版本日期）；

（6）研究病历和/或病例报告表（如有，注明版本号和日期）；

（7）知情同意书（注明版本号和日期）；

（8）研究者手册（如有，注明版本号和日期）；

（9）主要研究者最新履历和证明资格的文件，包括个人简历（签名并注明日期）；执业证书、资格证书；专业培训、临床研究培训如GCP培训证书等证书的复印件；

（10）招募受试者的相关材料（如有，如研究简介，广告等）；

（11）其他伦理委员会对申请科研项目的重要决定的说明，如果有否定结论，应提供否定结论的理由；

（12）如果涉及药物，需提供1）国家药品监督管理局《药物临床试验通知书》和2）试验药物的各个检验报告；

（13）伦理委员会审查需要的其他文件。

4.会议审查：伦理会议一般在每月第三周召开，根据实际情况可能会有调整，申请人在伦理会上以PPT的形式介绍项目情况。

5.决定传达：申请者在会议审查5个工作日后至伦理委员会办公室领取纸质版审查决定，并签署交接表。
6.修正案审查：课题任务书/合同书内容有变更时应及时提交伦理委员会申请修正案审查。

7.年度报告：项目开展后，申办者应在当年度12月15日前向伦理委员会递交《年度/定期跟踪审查报告》。

8.结题：项目结题后1个月内，应向伦理委员会提交《结题报告表》。
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递交文件包括：
（文件列表）
	申请人责任声明
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	日期
	




