
临床研究伦理流程

一、系统提交网址：https://ctms.gxmuyfy.cn/（外网）

http://17.0.1.31/（内网）；

二、适用范围：用于研究者发起临床研究、涉及外单位合作/拨款的研究、IIT 研

究、上市后 IV 期研究等

三、关于立项：

1. 非我院组长单位项目无需立项，伦理审查通过后即可开展；

2. 我院为组长单位项目须通过我院立项审查方可递交伦理审查流程；

3. 立项及其他未尽事宜，参见医院官网——科学研究——办事流程——临床

研究管理

四、关于超说明书用药：

超说明书用药请先走 OA-药学部-超说明书用药申请单程序，审批完成后，

下载相应表单再提交伦理审查

五、初审需提交的材料：(标黄为必须提交；其他则根据项目实际情况提交)

1 临床研究伦理审查申请表 手写签名后扫描上传至伦理系统中。

2 研究方案及更新文件
应具有版本号、版本日期，内容涵盖研究背景、研究目的、

研究方法、研究内容、研究质量控制、隐私保护等内容。

3 知情同意书及更新文件

应具有版本号、版本日期，知情同意书内容包含研究目

的、应遵循的步骤、研究开展期限、预期的风险和不便、

预期的受益、是否获得报酬、是否需要承担费用等。

4 病例报告表及更新文件 展示研究者需要获取的与研究参与者有关的各类信息

6 保险或相关说明

临床研究项目存在一定风险，伦理审查委员会建议在预算

充足情况下尽量为研究参与者购买研究保险。因此，需要

准备购买研究保险的保单或承诺在研究正式开展前为研究

参与者购买研究保险的承诺书。如不考虑购买保险，可准

备一份情况说明文件，PI 签字，无模板。

5
临床研究立项评审表

组长单位伦理批件

二选一，我院为组长单位提供临床研究立项评审表；

非我院为组长单位提供组长单位伦理初始审查至本方案修

订的所有批件。

7 项目负责人简历 包括专业、职称、近 3 年主持/参与的研究等，手写签名。

8 项目负责人利益冲突声明
研究者应如实向伦理审查委员会报告实施本科研项目过程

中可能存在的利益冲突，手写签名后上传扫描件。

9
研究参与者日记卡及更新

文件
或其他任何需提供给研究参与者的书面资料及更新文件。

9 研究者手册及更新文件

账号：工号

密码：手机号找回

*仅本院职工有账号

https://ctms.gxmuyfy.cn/（外网）
http://17.0.1.31/（内网）；
http://17.0.1.31/（内网）；


10 合作公司的资质 营业执照、药品 GMP 证书、药品生产许可证等。

11 其他文件
可能显著改变研究参与者风险和获益比或造成影响的说明

性文件及材料。

六、审查流程：

七、注意事项：

1. “填写项目信息页面”——申请伦理类别——“科研临床研究项目”；

2. 上传文件时注意正确填写文件名，版本号和版本日期需在文件内外一致，

不要填写无关内容或符号，以免出现在伦理批件中影响观感；

3. 重复或无关的文件在提交时请不要勾选；

4. 跟踪审查请参见《跟踪审查伦理流程》。
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递交

伦理秘书
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主任委员
审查



八、系统各项操作举例：

1. 提交审查

（1）创建

（2）编辑项目信息

（3）上传附件



（4）提交审查



2. 下载审批意见函

3. 查看“不通过”原因

4. “未通过”如何修改提交。

（1）选择“未通过”的项目



（2）更新项目信息（如需要）

（3）补充上传相应附件（如需要）

（4）重新提交



5. 个人信息变更和密码修改


	1.提交审查

