广东省人民医院干细胞临床研究伦理审查委员会                                     V2.1/2021-08-24  
送审文件清单
一、新项目
	1
	初始审查申请表（系统下载填写后上传）

	2
	学术委员会审查批准函

	3
	项目立项申报材料诚信承诺书 

	4
	经费预算表（如为参与项目需提供本单位经费预算表）。 

	5
	研究人员的名单和简历

	6
	干细胞临床研究质量管理手册

	7
	供者筛选标准和供者知情同意书样稿（版本号： 版本日期： ）

	8
	干细胞制备过程中主要原辅料标准。 

	9
	干细胞制剂的制备工艺，质量控制标准和制定依据，以及工艺稳定性数据等。

	10
	干细胞制备的完整记录和干细胞制剂质量检验报告。

	11
	干细胞制剂的标签、储存、运输和使用追溯方案。

	12
	不合格和剩余干细胞制剂的处理措施 

	13
	临床前研究报告、包括细胞水平和动物实验的安全性和有效性评价  

	14
	临床研究方案（版本号：  版本日期：    ）。

	15
	临床研究风险预判和处理措施，包括风险评估报告、控制方案及实施细则等。

	16
	临床研究进度计划 

	17
	资料记录与保存措施 

	18
	受试者知情同意书样稿（版本号：   版本日期：   ）。

	19
	研究者手册（版本号：  版本日期：）。

	20
	相关知识产权证明文件。 

	21
	组长单位批件（适用于参与外单位牵头的项目）。

	22
	项目立项文件（如有，适用于参与外单位牵头的项目）。

	23
	其他相关材料。

	注：资料须按以上顺序提交，缺失资料在对应序号项补充说明； 










二、复审
	1
	复审申请表

	2
	修改内容对照表（系统下载）

	3
	临床研究方案（注明版本号：/日期：）

	4
	知情同意书（注明版本号：/日期：）

	5
	其他

	注：资料须按以上顺序提交，缺失资料在对应序号项补充说明； 




三、修正案
	1
	 修正案申请表

	2
	临床研究方案/知情同意书（注明版本号：/日期：）

	3
	临床研究方案/知情同意书修正内容对照表；

	4
	组长单位此次修正案对应的意见或批件以及所批准的知情同意书 （分中心时适用）

	5
	学术委员会评审意见（涉及方案修改需提供）

	6
	其他：

	注：资料须按以上顺序提交，缺失资料在对应序号项补充说明； 




四、跟踪审查申请
	1
	本中心研究进展报告表

	2
	附件/其他

	注：资料须按以上顺序提交，缺失资料在对应序号项补充说明； 



 

五、暂停/提前终止申请
	1
	暂停/提前终止报告

	2
	终止函

	3
	附件/其他

	注：1.资料须按以上顺序提交，缺失资料在对应序号项补充说明； 





六、结题申请送审文件清单
	1
	结题申请表

	2
	研究结束函、研究结果报告

	3
	附件/其他

	注：资料须按以上顺序提交，缺失资料在对应序号项补充说明； 



 

七、本中心SAE报告
	1
	SAE报告表

	2
	[bookmark: _GoBack]其他

	



八、本中心严重或持续方案违背报告（在送审指南中查看“严重”与“持续”的定义）
	1
	方案违背报告表

	2
	其他

	








