2024年临床科研项目伦理申请自查表

请申请人逐项认真自查，并在“□”处打√，与本项目无关的项请打×

	研究者资格
	

	1
	已经认真阅读《临床研究伦理审查申请指南》，申请项目为我院承担的以及在我院内实施的涉及人的生物医学研究项目
	□

	2
	已经阅读医学伦理相关法规，本研究遵循WMA《赫尔辛基宣言》（2024）、CIOMS《人体生物医学研究国际伦理指南》（2016）和国家卫生计生委《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016）、涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法(2023)，具体见院内网-毕业后教育处专栏
	□

	3
	研究者单位：温州医科大学附属第二医院
	□

	4
	[bookmark: _GoBack]主要研究者为本院职工，不是在读研究生
	□

	项目基本信息
	

	5
	初始审查表格中项目名称、研究方案中研究题目、知情同意书中项目名称一致
	□

	6
	初始审查表格中项目研究类型为研究者发起的临床研究项目，选择纵向课题、横向课题、自选课题
	□

	7
	横向课题需提供组长单位伦理批件及本院科技处备案函，纵向课题需提供立项文件合同书
	□

	8
	初始审查申请表中填写的研究例数与研究方案、知情同意书中的例数一致
	□

	9
	企事业委托研究的项目需在初始审查申请表中填写申办方和CRO信息，其他项目可以不用填写，可“/”或空着 
	□

	10
	研究者信息填写处包括主要研究者及其他研究者，职责分工按代码填写，可结合实际情况增加职责内容
	□

	11
	研究者信息签名处、主要研究者、科室负责人手签签名
	□

	研究者履历
	

	12
	至少提供研究团队中前三位研究者的履历
	□

	13
	履历中的GCP培训时间需要与GCP证书的时间一致，且GCP培训最好是最新的（允许5年内的）
	□

	14
	研究团队中至少有1位研究者有GCP证书
	□

	利益冲突声明
	

	15
	研究团队中每一位研究者均需手签签名
	□

	研究方案
	

	16
	方案可参考官网模板书写，条款中如果有不适用的，请直接删除此条款，但序号保持连贯
	□

	17
	模板第五条研究方法和技术路线处需要附上“技术路线图”
	□

	18
	模板第八条入排标准中明确年龄上下限，并以周岁为单位
	□

	19
	病例数统计需要详细写明统计学原理计算过程或者有参考依据，不可单写病例数
	□

	20
	涉及问卷调查、访谈等，需写明调查时间、地点、时长、频次、如何实施等内容
	□

	21
	模板第十七点“伦理学要求”部分请根据项目实际情况进行更改，如不涉及知情同意书、招募广告的请自行更改表述
	□

	22
	模板第十八点“临床研究预期的进度和完成日期”需要具体描述，开展时间需在伦理批准之后，如2024年X月-2025年X月，开始数据收集；202X年X月-202X年X月，统计分析等
	□

	23
	伦理审查批准之后方可开展研究
	□

	24
	研究方案页脚处注明版本号（如V1.0），版本日期（2024年*月*日）
	□

	知情同意书/免除免签知情同意书申请表
	

	知情同意书
	25
	临床研究对象为不满8周岁的儿童，提供监护人版知情同意书
	□

	
	26
	临床研究对象为满8周岁（含8周岁以上）的未成年人，提供未成年人版知情同意书（8周岁≤研究对象＜18周岁）、监护人版知情同意书
	□

	
	27
	未成年人版的知情同意书，内容通俗易懂，尽可能使用符合受试者年龄和理解水平的语言文字来描述，可配以便于理解的图画等，称呼可以是“亲爱的小朋友”。
	□

	
	28
	知情同意书中明确研究分组情况，写明各组研究例数
	□

	
	29
	知情同意书中专业术语或英文缩写首次出现要用中文全称表达，确保全文通俗易懂
	□

	
	30
	交通补助、免费的药物和检查都不作为研究获益
	□

	
	31
	交通补助和营养补偿的具体金额和发放方式要告知清楚，如果不给予补助，应该明确告知。如果给予交通补偿，交通补助应按次发，不准许最后一次性发放
	□

	
	32
	明确研究是否有申办方/研究资助方/公司等参与，在伤害赔偿相关描述中注意赔偿主体
	□

	
	33
	知情同意书页脚处注明版本号（如V1.0），版本日期（2024年*月*日）
	□

	
	34
	多中心研究项目(如外院为组长单位)，需在知情同意书中补充组长单位信息。
	□

	免除/免签知情
	35
	确认是否符合免除条件：利用以往临床诊疗、疾病监测或临床研究中获得的数据或标本
	□

	
	36
	写明保护受试者隐私和个人身份信息的具体措施，不可单写“是/否”
	□

	
	37
	免除知情同意的理由请结合实际情况填写，受试者拒绝或不同意参加研究，不是研究无法实施、免除知情同意的证据
	□

	
	38
	申请免签知情同意书，除提供免签申请表格外，还需提供知情同意谈话的内容提纲
	□

	
	39
	进行邮件、微信、钉钉或电话等方式进行知情同意的项目，需要做好录音或邮件等信息保存
	□

	招募广告
	

	40
	注意措辞，不可出现过分强调“免费”、“补贴”、“安全的”、“有效性”、“优于其他试验”等诱导性语句
	□

	41
	增加“本次研究已通过温州医科大学附属第二医院、温州医科大学附属育英儿童医院医学伦理委员会批准”的字样
	□

	42
	发布的广告内容需要与伦理审查同意的版本一致，且转发时也不应该带入诱导性语句
	□

	43
	招募广告页脚处注明版本号（如V1.0），版本日期（2024年*月*日）
	□

	其他
	

	44
	根据递交清单必须的文件有：递交信、初始审查申请表、主要研究者履历及GCP证书、主要研究者责任声明、利益冲突声明、研究方案、知情同意书/免除免签知情同意书申请
	□

	45
	申请人应在医学研究登记备案信息系统https://www.medicalresearch.org.cn/login#登记研究项目相关信息，账号申请及机构审核联系科研部吴芝瑶老师668203，科学性审查联系科研部陈舒老师666016，伦理批件通过此系统下载
	□

	46
	若项目涉及国际合作或采集例数超过3000例，必须获得中国人类遗传资源管理办公室批准后方可在本中心开展研究，相关申请事项联系临床研究中心0577-85679159
	□

	47
	涉及招募广告、调查问卷、申办方信息、药物器械信息等，请提供相关资料
	□

	48
	涉及生物样本外送，需提供样本运输SOP、剩余样本处理方式说明、运输机构及检测机构的资质证明文件以及样本不外流承诺书
	□

	49
	涉及超说明书使用药物的研究项目，需提供权威的超说明书用药依据,如必须要有国家(或专业学/协会)发布的治疗指南等诊疗规范或文献资料的支持
	□

	50
	涉及创新医疗技术的研究项目，需提供国家(或专业学/协会)发布的临床诊疗指南或文献资料的支持
	□

	51
	提交的资料字体格式需统一，序号填写正确，删除多余空格
	□

	52
	参考官网模板填写的申请表填写完整后，请删除相关批注
	□

	53
	✬✬✬
请务必根据自查表逐条核对后再将电子申请资料发送伦理邮箱feykjkcy@126.com,
邮件主题及文件夹命名：主要研究者+项目简称，
纸质资料一式一份交至龙湾院区1001办公室（签名处手签签字）。
	□

	54
	伦理办公室受理纸质资料后，预计在2周内可有结果（关注邮件或企业微信），请在医学研究备案信息系统自行下载伦理批件。
	□








                                                           
