研究者发起临床研究项目CTMS系统维护期间工作流程
各位研究者：
我院CTMS系统维护期间，研究者发起临床研究项目立项、伦理申请，以及研究协议审批流程如下：
一、立项申请：
请按“研究者发起临床研究项目立项申请文件清单”（附件1）准备研究项目资料，发送邮件至：jsphkjwy@163.com（邮件标题：项目简称+科室+PI），临床研究运营办公室通过邮件回复立项审批意见。

注：1、利用人体剩余标本、病历资料等所作研究可不提交立项申请，直接进行伦理申请;
2、“立项申请表”模板见附件2，“初审申请表”模板见附件3。
二、伦理申请：
   研究立项审批通过后，临床研究运营办公室会将研究资料转发至伦理委员会办公室邮箱：jsphkj@163.com，伦理办通过邮件回复伦理初审意见。
递交资料：
研究项目通过立项和伦理审批后，请研究者将一份纸质研究资料递交至临床研究运营办公室（药学楼三楼办公室）。
注：递交纸质研究资料包括所有已通过审批的研究资料，已签字的《立项申请表》和《伦理初审申请表》、以及主要研究者简历（含四年内GCP培训情况）和参加研究人员列表。
三、研究协议
请研究者将拟签署研究协议文本（Word文件）发送邮件至：jb19910809@163.com，邮件审查通过后，将主要研究者签字的纸质版合同递交至临床研究运营办公室（药学楼三楼办公室）。
注：递交纸质研究协议时，同时递交合同签署单位资质文件和研究伦理批件。
四、联络信息：
临床研究运营办公室：
研究立项：王悦，分机6156

研究协议：徐文华、蒋贝，分机6222

伦理委员会办公室：黄旭，分机6360
附件：

附件1、“研究者发起临床研究项目立项申请文件清单”
附件2、“立项申请表”
附件3、“初审申请表”
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