
 药物和医疗器械临床试验项目 伦理审查  
 

责任人                           工作内容 

 
     

机构办立项完成后文件送审 

（送审要求详见附表） 

补充所需文件/材料 

核对文件完整性 

受理送审文件 

初始审查 

（首次提交我院伦

理委员会的审查项

目） 

复审 

（根据我院

伦理审查意

见修正后的

再次审查） 

跟踪审查 

（修正案审查、严重不良

事件审查、年度或定期跟

踪审查、违背方案审查、

暂停或终止试验审查、研

究完成审查等） 

与研究者/申办方联系 

研究者或申办方 

秘书 

秘书 

秘书 

秘书 

是 

否 

是否符合快审标准 

是 

准备审查材料、审

查工作表 

快速审查 

否 
转伦理会议审查，

选择主审委员主审 

开展会议审查 

会议准备 

主任委员、副主任委

员、委员、秘书 

传达审查决定 

 

文件档案管理 

 

秘书 

秘书 

必

要

时 



附表：伦理材料内容及数量要求 

审查类

型 

适用范围/ 

分类 
审查方式 

送审文件（供参考） 

(包括但不限于) 
送审文件数量 

初始 

审查 

首次提交我

院伦理委员

会的 GCP 项

目 

会议审查 

1、初始审查申请表（见资料下载栏目）； 

2、临床研究方案（注明版本号/版本日期）； 

3、知情同意书（注明版本号/版本日期）； 

4、招募受试者的材料（注明版本号/版本日

期）； 

5、病例报告表（注明版本号/版本日期）（电

子病例报告表请刻盘提交）； 

6、研究者手册（注明版本号/版本日期）； 

7、主要研究者专业履历(主要研究者签名并

注明日期）、主要研究者 GCP 培训证书复印

件； 

8、组长单位伦理委员会批件（如有）； 

9、其他伦理委员会对申请研究项目的重要决

定； 

10、国家药品监督管理局临床试验批件或临

床试验通知书或沟通受理文件； 

11、保险合同（如有）； 

12、其他（研究者手册、研究病历、受试者

日记卡、医疗器械说明书、注册产品标准或

相应的国家、行业标准、产品质量检测报告、

医疗器械动物实验报告）等。 

电子版打包发邮箱； 

纸质版共 13份： 

（盖红章原件完整版 2

份、简易版/复印版 11

份） 

简易版包含：初审申请

表、方案、知情同意、

招募材料、国家药品监

督管理局临床试验批

件或临床试验通知书

或沟通受理文件） 

复审 

根据我院《伦

理审查意见》

修改后的再

次审查 

快速审查 

1、复审申请表（见资料下载栏目）； 

2、修改说明； 

3、临床研究方案（注明版本号/版本日期）； 

4、知情同意书（注明版本号/版本日期）； 

5、招募受试者的材料（注明版本号/版本日

期）； 

6、其他。 

电子版打包发邮箱； 

纸质版盖红章原件 2

份。 

（如审查意见为“不同

意”，可提呈申诉复审，

请提交 13 份纸质材

料） 

跟踪 

审查 

修正案：方

案、知情同意

书、招募材料

和方式变更

等材料修改

或新增相关

文件 

快速审查 

1、修正案跟踪审查申请表（见资料下载栏

目）； 

2、临床研究方案（注明版本号/版本日期）； 

3、知情同意书（注明版本号/版本日期）； 

4、招募受试者的材料（注明版本号/版本日

期）； 

5、修改说明； 

6、新增的文件。 

盖红章原件 2 份 

年度/定期跟

踪审查 
研究进展报告（见资料下载栏目） 

PI签字原件 1份，复

印件 12份 



安全性信息：

本院 SUSAR、

DSUR等 

SUSAR报告表、DSUR 报告等 

PI签字原件 1份、复

印件 1份 
方案违背、方

案偏离 

方案违背报告表（见资料下载栏目）：报告范

围如下：①为消除对受试者紧急危害的试

验方案的偏离；②可能对受试者安全和权

益，或者对临床试验数据可靠性产生重大

影响（应有根本原因分析、纠正和预防措

施） 

研究完成审

查 
研究完成报告（见资料下载栏目） 

 

附：相关细节要求： 

①修正案审查：如有组长单位的修正案跟踪审查同意文件，可以快速审查。特殊情况下审查方式由伦理

办公室确定，如定为会议审查再通知补交材料。 

②年度报告、研究进展报告：应在批件日期到期前 1个月递交，审查方式为会议审查。超出批件有效期，

没有递交《年度报告》及获得伦理委员会审查批准的项目，研究者应停止一切研究活动，在此期间入组

的病例无效。 

③违背方案审查：及时报告的范围如下①为消除对受试者紧急危害的试验方案的偏离；②可能对受试

者安全和权益，或者对临床试验数据可靠性产生 重大 影响（应有根本原因分析、纠正和预防措

施）。（依据 2020GCP：第三章第十一条、第四章第二十条、第五章第五十三条）。 

    其他违背方案，请汇总于每年递交《研究进展报告》的时候统一报告。 

④研究完成审查：本中心最后一例受试者出组，应递交本院的《研究完成报告》至伦理委员会。审查方

式由伦理办公室确定，如定为会议审查再通知补交材料。 

⑤安全性信息审查：发生于本中心安全性信息事件需要及时报送伦理委员会。审查方式一般为快速审查，

如定为会议审查再通知补交材料。其他中心的安全性信息事件每个季度汇总 1 次上报备案即可。 

⑥暂停或终止已批准的项目：需要上会审查，递交一式 13 份材料：包括《暂停或终止研究报告》、其他

附件说明（如有）。 

⑦现场资料查阅或稽查：以下文件扫描版发送伦理邮箱进行预约：申办方或 CRO 公司的介绍信（盖红章），

说明查阅者身份及查阅的理由+查阅者的身份证扫描件。 

⑧不需要提交给伦理委员会的文件说明： 

A.不需要递交药检报告、药品标签、药品包装、超温报告、药检更新报告、运输条件、贮存说明、

配制方法、输注装置要求等关于药品管理的文件至伦理委员会（初审及其更新版均不需要），请递

交至机构办科研药房： 

依据： 

对外接待时间：周一（14:30~17:30）、周三（14:30~17:30） 

联系人：（委员秘书）黎欣盈老师 

联系方式：020-36588667/020-36591965，e-mail：gztcmlunli@163.com 

伦理委员会办公室地址：广州市三元里机场路 12 号，广州中医药大学第一附属医院办公楼 501 室（原

大学针推楼） 

邮编：510405 



①2020 年 GCP---第四章研究者职责--- 

第二十一条  研究者和临床试验机构对申办者提供的试验用药品有管理责任。 

②2020 年 GCP---第五章申办者职责--- 

第四十四条“（二）申办者应当明确规定试验用药品的贮存温度、运输条件（是否需要避光）、

贮存时限、药物溶液的配制方法和过程，及药物输注的装置要求等。试验用药品的使用方法

应当告知试验的所有相关人员，包括监查员、研究者、药剂师、药物保管人员等。” 

第四十五条 “（三）申办者应当向研究者和临床试验机构提供试验用药品的书面说明，说

明应当明确试验用药品的使用、贮存和相关记录。” 

第四十七条“申办者负责药物试验期间试验用药品的安全性评估。申办者应当将临床试验中

发现的可能影响受试者安全、可能影响临床试验实施、可能改变伦理委员会同意意见的问题，

及时通知研究者和临床试验机构、药品监督管理部门。” 

    需要特别说明：若申办方评估药品安全性出现问题，且可能影响受试者安全，则应提

交相关说明报告（明确发生原因、对受试者的影响、解决措施）给伦理委员会。 

B.不需提交申办方资质、CRO 资质、检测机构第三方合作单位资质文件的更新版至伦理委员

会，请递交机构办公室： 

依据：单位资质立项审核及合同签订由机构办公室负责。在伦理初审的时候也需要递交上述

单位的资质文件，但伦理审查同意后，相关资质的文件更新不需要再递交伦理。 

   特殊情况需要提交：项目开展过程中，若新增招募公司进行招募，需要递交招募公司资

质、与申办方签订的协议（含保密内容）、具体招募过程。或新增生物样本检测机构，或涉

及知情同意书修改相关内容。 

 

敬告： 

    因疫情影响外来人员进校递交资料，伦理材料先发送电子版（需要 PI 签字扫描件）

至伦理邮箱。邮件标题格式：本院伦理审查批件号（初审项目未有批件号可不填写）+审

查类型+PI 姓名。不按照这个格式发送的邮件一律不予以查收。 

已发送电子版文件，伦理办公室认为需要补交纸质版材料的再邮件回复时间地点。纸

质版材料必须现场交收，核查材料无误、完整后才予以受理。拒收一切快递、邮政包裹。

提交纸质文件时请自自备《递交信》一式 2（伦理留存 1 份），模板请自拟。《递交信》应

先经 PI、GCP 办公室签署再递交至伦理。签署后的递交信即为接收文件的证明文件，请自

行保管好，伦理办公室不接受后续复印或扫描本院的伦理审查相关申请表；所有提交至伦

理委员会的文件均不予退还，请自行备份。 

另外，关于审查时限： 



初始审查：材料受理时会发放《受理通知单》，从受理之日起一个月内安排会议审查，

如未提交资料，请勿咨询会议时间。会议审查结束之日起 10 个工作日内传达审查决定。

有关会议通知提前一周发送到《初始审查申请表》上留的邮箱，请谨慎填写项目负责人/

联系人的邮箱，以保证及时有效查收邮件。 

跟踪审查：快审项目自受理之日起 10 个工作日出审查结果。会议审查项目同上。 

谢谢合作！ 

 

广州中医药大学第一附属医院伦理委员会 

2021-12-13 


