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昆山市第一人民医院伦理审查线上申请指南
一、系统简介
系统概述
昆山第一人民医院伦理委员会线上申请系统已正式上线，旨在为研究者提供便捷、高效的伦理审查申请服务。系统支持医疗器械临床试验、药物临床试验、临床研究等多种类型的伦理审查申请。
适用范围
•	 医疗器械临床试验伦理审查
•	 药物临床试验伦理审查
•	 临床研究伦理审查
•	 材料备案
技术要求
•	 推荐浏览器：Google Chrome
•	 网络要求：稳定的互联网连接
•	 文件格式：建议PDF格式
•	 文件大小：单个文件不超过50MB
二、系统登录
系统网址：http://120.48.64.15/kunshan/page/login_signup/login.html
账号注册
(1) 首次使用需点击“注册新用户”
(2) 选择“项目申请者”身份进行注册
(3) 填写完整的注册信息，包括：
1. 用户名（申请邮箱）
2. 邮箱地址（用于接收系统通知）
3. 手机号码
4. 密码（建议使用强密码）
登录步骤
1.	输入邮箱
2.	输入密码
3.	输入图形验证码
4.	点击“登录”
5.	确认右上角身份为“项目申请者”
常见技术问题
•	 页面加载缓慢：清理浏览器缓存后重新登录
•	 文件上传失败：检查网络连接，确保文件格式和大小符合要求
•	 登录异常：联系伦理办公室技术支持
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注册新用户，以项目申请者的身份进行申请。
三、申请步骤及具体操作
（一）进入页面，首先看右上角的身份是项目申请者。
（二）以医疗器械为例进行申请：
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1. 选择新建申请表；
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2.按要求填写信息，填写完毕，保存填写信息，然后进行附件上传；
3.添加附件，必须一个一个分开上传，需要填写版本号及版本日期的填写好，最后保存申请表即可。
（三）申请表填写并保存好，请至申请记录管理里面进行提交。
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首先进行研究者的设置。
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接着，在更多操作中进行申请表签字版及附件清单签字版的PDF格式上传。
最后，检查所有文件是否上传正确，确认无误可以点击提交。
备注：提交申请之后，如需补充文件或者替换文件，在批件生成之前都是可以操作的。

四、复审
按照要求提交复审申请及附件。
五、后续审查问题
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以上红框框起来的都属于后续审查，点进去按步骤申请并上传相关附件即可。





六、备案
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选择新建备案，提交相关文件即可（附件如很大可压缩上传）。
七、联系方式与技术支持
伦理办公室联系方式
•	 办公地址：昆山市第一人民医院7号楼科研楼309室
•	 联系电话：0512-57029732
•	 网站地址：https://www.ksrmyy.org/
•	 工作时间：周一至周五 8:00-11:30,13:30-17:00，周六8:00-11:30。
常见问题FAQ
Q：忘记密码怎么办？
A：点击登录页面"忘记密码"，按提示重置密码。
Q：上传文件总是失败？
A：检查文件大小是否超限，建议使用Chrome浏览器，清理缓存后重试。
Q：提交后发现材料有误？
A：在批件生成前可以联系伦理办公室进行修改。
Q：审查进度如何查询？
A：登录系统在"申请记录管理"中查看审查状态。
八、注意事项
重要提醒
1.	材料完整性：提交前务必检查所有必须材料是否上传完整
2.	版本管理：确保上传的文件是最新版本，版本号填写准确
3.	签字盖章：所有正式文件必须有相关人员签字和机构盖章
4.	及时沟通：如遇问题及时与伦理办公室联系
5.	进度跟踪：定期登录系统查看审查进度和反馈意见
审查周期预期
· [bookmark: _GoBack]简易程序审查：14天
•	  会议审查：30天

                                     昆山市第一人民医院医学伦理委员会
                                          2025年5月29日
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