[bookmark: _Toc81589986][bookmark: _Toc28100]一、自查清单
1.科研项目提交审查请的自查要点
	序号
	要点
	是
	否
	其他

	1
	[bookmark: _GoBack]文件的完整性，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、临床研究中心项目备案函盖章件，如果涉及招募广告、问卷、申办方信息、药物器械信息等一并提供，如涉及生物样本外送，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。
纸质版递交的材料所有签字处都需相关研究者进行手签，而非电子签。多页文件需要进行装订。
	
	
	

	2
	初始审查申请表：根据研究内容判断好方案设计类型；注意研究例数与方案和知情同意书统一；若研究无申办方参与，申办方信息可填无，不用填写本院信息；注意看最下面的备注。
	
	
	

	3
	主要研究者履历及GCP证书：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）
	
	
	

	4
	研究者利益冲突声明：申办方是指公司，如果有申办方的请根据条目内容填写，如果不涉及公司参与的研究，申办方填“无”，涉及申办方的勾选“不适用”，与研究者相关的勾选“是”。
	
	
	

	5
	研究方案：删除模板使用说明；提交前去除所有标注、批注等；注意文本格式；页眉处的版本号及日期与方案中的保持一致；方案中提知情同意过程需要与提交的知情材料一致，提及的风险与获益也需与知情一致；方案中提到招募广告则需要补充招募广告；试验依据是对研究参考文献的归纳概括，不是简单罗列；样本量的计算要符合统计学方法或者有参考依据；注意用词是“试验”，不是“实验”，是“受试者”，不是“病人/患者”；试验开始时间应该在伦理审查通过之后。
	
	
	

	6
	知情同意书：删除模板使用说明；提交前去除所有标注、批注等；注意文本格式；页眉处的版本号及日期与内容中的保持一致；方案的版本信息应该与方案一致；如果涉及未成年人8周岁-18岁，需要提供未成年人版及监护人版本，未成年人版语言需要通俗易懂；注意用词是“试验”，不是“实验”，是“受试者”，不是“病人/患者”；交通补助、免费的药物和检查都不作为研究获益；若有交通补助等补偿需要明确补偿的具体可行的发放形式；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；伦理办公室电话和研究者联系方式。
免除/免签知情同意书申请表：理由需要充分描述，不能简单的回答是/否；筛选病例数据的需要增加时间段。
	
	
	

	7
	招募广告：需要注明版本号及日期；注意措辞，不可以出现类似“免费”、“补贴”等诱导性语句；注意增加“已通过本单位伦理委员会批准”的字样。
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。
	
	
	

	8
	系统使用中的常见问题：
1.创建项目需要勾选研究类型，常规选择科研项目；先在文档管理中上传文件，个别类别找不到的可以上传到“其他：项目资助批文、重要背景材料等”目录下；点击伦理审查-初始审查-勾选上传的文件（如有重复，请只勾选最终版本）-拉到最下方点击提交审查。
2.系统形式审查退回的项目，需要修改相关文档重新上传，原来的文档无法删除，请在文件名上进行区分，提交审查前勾选该文档的最终版。
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