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临床课题项目伦理审查送审清单

初始审查

初始审查申请 临床课题项目

临床课题研究初始审查申请（科主任与所有研究者签字）
主要研究者专业履历及GCP证书复印件
临床研究方案（注明版本号/版本日期）

受试者知情同意书（注明版本号/版本日期）

病例报告表/数据收集表
招募受试者广告（如需通过广告招募，请提供招募广告）

项目申请书/项目计划书/项目合同书（终板包括研究内容的文件，不仅仅是立项通知）
注：

以上材料（1）、（2）、（4）、（5）、（6）、（7）需要在国家医学研究信息系统在线上传，网址http://114.255.48.20/login。如没有账号，请找毕业后教育与研究生处陈苑索要账号和密码。

以上所有材料请递交一套纸质版至瑶溪院区伦理办公室，鹿城院区、瓯江口院区的同事可交由院办通过医院通勤车送达。（系统中上传，形式审核通过之后再递交纸质版材料。）

二、跟踪审查

1. 修正案审查申请

修正案审查申请

临床研究方案修正说明页

带有修正痕迹的及修正后的临床研究方案（注明版本号/版本日期）

带有修正痕迹的及修正后的知情同意书（注明版本号/版本日期）

带有修正痕迹的及修正后的招募材料

其它

年度/定期跟踪审查

研究进展报告

其它

 严重不良事件审查

严重不良事件报告

违背方案审查

违背方案报告

其它

 暂停或终止研究审查

暂停或终止研究报告

其他
 结题报告

结题报告

其他
复审

复审申请

复审申请表

带有修正痕迹的及修正后的临床研究方案（注明版本号/版本日期）

带有修正痕迹的及修正后的知情同意书（注明版本号/版本日期）

带有修正痕迹的及修正后的招募材料

其它

