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云南省第一人民医院研究者发起的临床研究（IIT)审查项目送审文件须知

科学性审查项目受理时间：每周一、三、五（上午 8:30-11:00，下午 2：30-5：00）

研究者发起的临床研究（IIT) 提交清单

科学性审查

（1）送审材料目录清单

（2）研究者发起的临床研究科学性审查申请表（须申请者本人签名、科主任签字，此表可到 OA 科研科公共文件柜-研究者发

起临床研究专栏自行下载）

(3)研究方案（注明版本号/版本日期，如：V1.0/2021 年 X 月 X日）

(4)组长单位科学性审查批件或伦理批件（若是参与的多中心临床研究项目需要提供；否，则不需提交）

(5)研究者（PI）相关资质材料（医师资格证、职称证书、GCP培训证等）

（6）其它材料（若有）：（如：□病例记录表 □研究者手册 □研究工作基础，包括科学文献总结、实验室工作、动物实

验结果和临床前工作总结等 □知识产权归属协议 □项目经费来源证明 □国家相关法律规定应该具备的资质证明）

注：

（1）各类科研课题立项通知或立项任务合同书视为通过科学性审查（需提交立项任务书复印件）；

（2）若是研究生学位论文课题则需提交开题报告（需有开题小组专家签字）。

备注：（1）相关需要填报的申请表可到科研科 OA 公共文件柜-“研究者发起”文件专栏自行下载；所有递交文件须提交 1 份纸质版材料（用拉杆文件夹

装订）+1 份电子版（PDF 格式，按递交文件目录顺序进行编号，以科室 IIT+姓名命名，如：心内科 IIT-张三）。

（2）临床研究项目科学性审查通过后按要求进入相关伦理审查和立项审核流程。

（3）临床研究管理办公室地点：二号门诊楼 16 楼科研科，电话：外线 0871-63648772 内线：2061） 。


