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学术委员会审查资料目录


1. 学术委员会初始审查申请表※
2. 方案摘要※
3. 完整的方案※（版本号： X.0版  ；日期：XX年XX月XX日）
4. 项目实施地点（如涉及多中心研究，应附上所有参与单位列表）
5. 研究者手册※（版本号： X.0版  ；日期：XX年XX月XX日）
6. 数据管理计划（包括数据采集、存储、保密和处理方法）
7. 数据共享计划或声明※
8. 细胞产品说明书（原辅料、制备工艺、质控标准、工艺稳定数据等）
（如适用）
9. 临床研究风险预判和处理措施
10. 资金来源证明※
11. 组长单位伦理批件、成员表（如有）
12. 人类遗传资源管理批准通知书/受理通知书（如有）
13. 盲法试验的揭盲程序（如涉及）


注：（以下信息正式版递交请删除）
（1）研究方案内容包括但不限于：研究背景、目的、设计、方法、样本量、统计分析计划等。
（2） 研究者手册包括但不限于：药物、器械或干预措施的详细信息（如适用）、相关研究的背景资料和已有的研究数据。
（3） 资金来源证明：资金来源及资助机构的信息或者是项目经费预算表（适用于课题等类型项目）。
（4） 此目录序号不可更改、删除，不涉及的条目标明“不适用”，审查资料目录顺序与所交材料保持一致。不一致可能影响项目受理。
（5） ※标注的文件必须提供。
（6） [bookmark: _GoBack]第13条与本院伦理委员会要求的此文件一致。
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