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您好！为了规范伦理委员会对研究项目的管理，提高伦理委员会的审查效率，提高主要研究者对伦理送审流程和试验规范性的认识，凡研究者向伦理委员会发起定期跟踪审查申请，需根据以下要求进行：
一、流程说明
1．登陆https://www.jdhospital.com/-信息公开-伦理审查；
2．下载Form 1《伦理审查申请及受理表》
要求：
1)根据实际的项目信息填写申请表，填写方法详见申请表填表批注。；
2)审查类别勾选 “进展报告”；
3)持续审查送审文件清单中勾选对应文件，并填写原始批件到期日期，一般批件有效期为一年；
4)申请表需主要研究者及申办方签字；
5)申请表及所有文件需电子打印，除签字外不可随意涂改；
3.下载 Form 11《年度或定期跟踪审查报告模板》，根据要求填写。
4.年度跟踪审查报告需单独递交，不得与其他报告合并在一张申请表上。
5.若有申办方递交的报告可作为Form 11的附件一同递交。
二、 送审前的行政管理
1.研究者应确认项目初始审查的归口部门，若为GCP办公室，则所有文件应先备案至GCP办公室，备案结束后再送审至伦理委员会。
三、 送审时限说明
1.主要研究者应在批件规定的跟踪审查频率日期到期前至少一个月将跟踪审查报告递交至伦理委员会。若晚于时限递交，导致数据失效/不可使用或项目被暂停，责任由研究者自行承担。
四、 审查形式说明
1.初审为快速审查的项目，跟踪审查为快审；
2..项目仍未启动/项目已进入统计阶段且受试者已于前一年出组的情况，跟踪审查为快审；
3.项目若正在实施阶段，跟踪审查为会议审查。
五、审查安排
1.会议审查：除伦理委员会指明要求外，PI不用到会汇报。会议审查后一周由伦理委员会通知PI领取意见函。
2．快速审查：自秘书签收日期起一周内由伦理委员会通知PI领取意见函。
备注：若未根据要求送审，伦理委员会将不予以受理。
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