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	湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）
	医学伦理审查委员会
	伦理审查申请指南
	一、伦理审查申请和审查程序
	1.递交伦理审查前前置要求
	2.伦理指南与审查资料模板获取途径
	3.审查平台区分与账号权限
	4.线上资料递交
	须严格对照对应版本的伦理审查资料清单准备申报材料。
	递交信及全部相关资料中，需PI签字的位置应由研究者亲笔签字，需申办方盖章的位置由申办方完成盖章；全部
	注意：系统内须准确填报递交资料名称、版本号及版本日期（如有），因系统会自动生成序号，所以文件名称不要
	5.伦理费用缴纳与凭证上传
	6.审查安排
	7.会议频次与截止时间
	8.审查结果与批件领取
	9.纸质资料归档

	二、伦理审查类型及注意事项
	1.初始审查
	伦理审查委员会秘书应在审查决定作出后5个工作日内，对会议审查、简易审查项目出具正式《伦理审查批件/意
	2.复审
	伦理审查委员会秘书应在审查决定作出后5个工作日内，对会议审查、简易审查项目出具正式《伦理审查批件/意
	3.修正案审查
	伦理审查委员会秘书应在审查决定作出后5个工作日内，对会议审查、简易审查项目出具正式《伦理审查批件/意
	4.年度/定期跟踪审查
	伦理审查委员会秘书应在审查决定作出后5个工作日内，对会议审查、简易审查项目出具正式《伦理审查批件/意
	5.违背/偏离方案的审查
	违背类型包括：
	（一）方案偏离
	（二）一般方案违背
	（三）严重方案违背
	严重违反研究方案及GCP原则，可直接影响研究参与者权益与健康、显著破坏研究科学性及数据真实性的违规行
	主要包括
	（四）持续违背方案
	符合以下情形之一者
	同一研究者就同一违规事件在被要求纠正后，再次发生；
	研究者不配合监查/稽查，或对违规事件不予纠正且无合理解释；
	同一事件反复发生3次或3次以上
	2）可定期汇总报告的情形（方案偏离/一般违背）
	3）紧急情况下的事前偏离：为避免研究参与者即刻危险，研究者在获得委员会批准前可偏离方案，但事后必须按
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