河南省中医院（河南中医药大学第二附属医院）伦理委员会                                              工作指导书
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伦理委员会
 
工作内容
复审
主要研究者提请管理部门（科研部、机构办）备案并开具伦理审查申请接洽函
将伦理审查申请接洽函并送审文件递交至
伦理委员会办公室
Choose review type and head review member

主要研究者
主要研究者，科研部，机构办
初始审查

不同意
主要研究者、合同管理部门（科研管理部门、审计室、财务部门）
主要研究者、伦理委员会
修正案审查申请/研究进展报告/严重不良事件报告
违背方案报告/暂停或终止研究报告/结题报告
伦理审查批件下发研究者

同意
获得知情同意，实施临床研究，合规使用经费
研究合同签署、临床研究注册
修改后同意或修改后重审
伦理委员会办公室

研究者，财务部门，科研管理部门Secretary， staff
修正案审查申请
研究进展报告
严重不良事件报告
违背方案报告
暂停/终止研究报告
结题报告
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