伦理系统操作手册（科研项目申请人版）

系统网址：https://www.gdghospitalec.com:90/   

系统登陆

注意：伦理申请全流程无纸质，采用手机APP移动电子签名，未采集过电子签名的主要研究者（PI）请尽快向信息管理处申请电子签名，学习使用方法。再提交伦理申请，谢谢！
系统登陆账号：姓名，初始密码：666或1，

若忘记密码，请点击登陆页面“忘记密码”功能找回，

首次登陆系统，会提醒你修改密码，如图所示，请确保系统手机号与邮箱地址填写正确，若填错，后续申请项目时将无法收到相关提醒。

[image: image30.png]7. KY-Q2022- 20569 pa=EREMHAENEH. BRESEEE, 8!





以后若想修改密码，进入系统后，点击导航栏中的您好，xxx，如下图
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会弹出个人窗口，点击“修改密码”即可
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创建新项目：项目第一次到系统上申请伦理审查，需先创建项目基本信息，创建完项目基本信息后，后续就可以根据申请/报告的类别进行新增不同的申请报告
3.1新增项目基本信息

点击系统界面右上角“主要研究者”进入项目申请界面，点击左侧主菜单-项目信息-新增
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会弹出“新增项目”选项卡，填写项目基本信息，标红框的为必填项

温馨提示：项目信息直接关联批件或意见函，请务必认真填写。
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其中“期类别”可选“科研项目（包括纵向课题、横向课题、院内课题或研究者发起研究）”；

项目来源名称：下拉框中选择，如下拉框无对应的名称，选“其他”后再按“年份+项目来源具体名称”格式进行填写；

CRO:若没有，填“无”；

承担科室：若选项框里没有列出，选“其他”再填写具体科室；

主要研究者选择：在弹出的对话框中输入主要研究者姓名，点击“检索”勾选姓名前面的小方框后点击“确认”按钮。如下图
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新增申请/报告：包括初始审查、复审、修正案审查、SAE、方案违背、定期跟踪审查、结题等。

4.1创建初始审查申请

方法一：填写完“项目基本信息”，点击保存-下一步，系统会弹出“选择伦理报告类型”对话框，若项目第一次申请伦理审查请选择“初始审查申请”后保存，如下图
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方法二：在首界面-左侧“主菜单”-申请报告-“新增”-在弹出的对话框中选中项目名称，申请/报告类型选择“初始审查申请”点击保存
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填写伦理初始审查申请书，完成后点击右下角保存进入下一步
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4.1.1上传送审文件：根据送审文件清单列出的栏目和注意事项，按要求在对应的位置上传相关文件，其中方案、知情同意书/免知情同意申请、动物实验信息表需填写版本号与版本日期，动物实验信息表可在系统对应位置“下载模版”填写后再扫描上传，所有文件上传完毕，点击保存-提交，即完成；
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提交后页面变成不可编辑状态，如下图，代表完成一次申请的递交。

研究者提交后如秘书未处理，仍可撤回修改，如该秘书一旦形审了，该项目即无法进行修改。
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4.1.2进度查询

项目提交后，研究者可至“我的主页”下方“近两个月申请/备案的项目流程”通过系统查看项目进程

如图，蓝色标识表示已完成的阶段，

注意：“5处理”环节变蓝色代表项目处于委员审查阶段，“6审查”环节变蓝色代表委员已审查完毕，项目可汇总意见传达了
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4.1.3形审意见查看

项目提交后，如有信息反馈，研究者会收到短信提醒，同时系统待办事项窗口会显示该信息，如图

短信内容：【省人民医院EC】您的初始审查申请，有形审意见反馈，请及时登录EC系统查看，谢谢！电话83525975

点击“查看”，可查看具体的补充材料通知内容，点击下一步进入修改界面
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如待办事项部分消息关闭未显示，可在主菜单-申请报告-项目查阅中点击项目名称查看形审意见，如下图
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图中左边列出的日期代表历次形审时间，点击可查看每次的形审意见，“应补充文件”栏目列出的文件名称指研究者需补充提交的文件；下面“文件名称”指研究者修改的文件，右边对应的是该文件的形审意见，研究者根据伦理形审意见进行修改，如需修改的是项目基本信息，点击右下角“修改项目基本信息”进行修改，如需修改申请书及其他之前提交的文件或补充缺失的文件，可点击修改申请报告进行修改或补充，修改后点击保存提交即可进入下一轮形审

4.1.4审查意见查看

项目受理后项目会授予伦理号，研究者会收到一条短信提示进行电子签名，此时研究者登陆医网信APP，点击个人签名，完成签名

短信内容：【广东省人民医院】KY-Z-2022-XXX-0X已通过形式审查，请PI/被授权人尽快登录医网信APP电子签名，方可进入委员审查程序。电话83525975（伦理委员会）
研究者完成签名后项目方可进入审查环节

待委员完成审查，秘书会传达审查意见

[image: image1.png]


研究者系统界面“我的主页”-“待办事项”会有提醒，点击“查看”可查询审查结果
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4.1.5批件/意见函下载

申请报告-->项目查阅-->点击已经出批件意见函项目-->查看具体内容-->点击下载盖章版批件
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如项目获批

研究者会收到短信提醒

【广东省人民医院】KY-X-2022-XXX-0X已传达批件，在项目查阅中查看。扫描件将在3个工作日内上传。电话83525975（伦理委员会）
如需修改，研究者会收到一条复审提醒

【广东省人民医院】KY-Z-2022-0XX-0X有审查意见，请尽快登录系统提交复审申请。扫描件将在3个工作日内上传。电话83525975（伦理委员会）
按审查意见修改好后，可至系统申请复审申请

4.2创建复审申请

4.2.1主菜单-申请报告-新增，在弹出的对话框中选中项目名称，申请/报告类型选择“复审申请”保存
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4.2.2填写复审申请书
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4.2.3上传(修改后)送审文件
完成后点击下一步进入“送审文件清单”并下载“修改内容对照表”填写后同修改后文件（注：修改过的方案和知情同意书应更新版本号与版本日期）一起上传系统；
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保存后提交形审，形审通过项目研究者会收到短信受理通知，若形审未通过项目将被退回，研究者按形审意见完善相关内容后重新提交直至形审通过，后续流程可参照4.1.2-4.1.5。

4.3创建跟踪审查、（包括修正案审查，定期跟踪审查、严重不良事件报告、暂停/终止研究报告）结题审查申请等

4.3.1主菜单-申请报告-新增-在弹出的对话框选择项目名称，选择申请报告类型保存提交，填写申请书，上传对应的文件提交即可，后续流程可参照4.1.2-4.1.5。
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五、备案

1.主菜单-申请报告-备案管理界面，点击拟提交备案文件的项目名称，进入该项目备案界面
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2点击“新增”在弹出的对话框里选中备案文件类型并上传文件，如果有多份文件可点击右边绿色“+”继续上传
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六、免审查申请：

符合免审查申请项目研究者登录系统，参照第三点创建新项目，填完项目基本信息按后保存进入下一步，在弹出的选项框里，申请报告类别选择“免除审查申请”点击“保存”填写免审查申请表并上传相关文件后提交即可，后续流程可参照4.1.2-4.1.5。
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七、项目授权

若项目需增加跟进人（辅助研究者或科研助理）来跟进项目进度，可在主菜单-项目信息界面点击“项目权限配置”按钮，在弹出的对话框选中“新增”按钮，填写新增跟进入的信息后保存即可（跟进入授权签名栏勿勾选）。
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八：申报前伦理审查申请：

研究者登录系统，参照第三点创建新项目，填完项目基本信息按后保存进入下一步，在弹出的选项框里，申请报告类别选择“申报前审查申请”点击“保存”填写申请表并上传申报书等文件后提交即可，后续流程可参照4.1.2-4.1.5。
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后续如需修改申报批件信息，可在下载伦理批件界面右下角点击“修改项目信息”按钮，在弹出的对话框中填写需修改的内容后提交即可,待秘书确认后，更新后批件会生成新的伦理号，研究者可至原批件下载界面下载更新伦理号后的新版批件。
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九：伦理系统申请流程图
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