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一、审查流程
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二、审查类别＆文件要求
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申办者/主要研究者 主要研究者 秘书 申办者下载入账单 秘书

提交文件 提供打款凭证

审阅
＆

电子签名

形式审查 到财务确认到账 正式受理

启动前阶段
初始审查 5000元 田佳丽 √

董粤复审 - -
董粤

实施阶段

修正案审查 2000元 √

陈向明年度/定期跟踪审查 2000元 陈向明 √

安全性信息审查 -

汤婷

-

汤婷

方案违背/偏离审查 - -

试验暂停/恢复审查 - -

其他文件审查 - -

结题阶段 结题审查 - -



文件清单 是否需申办者盖章 是否需PI签字
国家药品监督管理局（NMPA）临床试验批件或
临床试验通知书或药品注册批件。（申请伦理前
置审查时，NMPA 的受理通知书+申请伦理前置
审查的说明文件+与 CDE 的沟通纪要）

是 否

保险 否 否

伦理审查申请表 是 是

研究团队简历 否 是

临床试验方案 是 是

知情同意书 是 否

利益冲突声明 否 是

研究团队成员名单 否 是

病例报告表（CRF） 是 否

药检报告、药物说明书 否 否

二、审查类别＆文件要求



文件清单 是否需申办者盖章 是否需PI签字

自检报告 是 否

勘误说明 是 否
试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管
理相关要求的证明文件 是 否

申办者资质 是 否

CRO资质、申办者给 CRO 的委托函 是 否

监查员（CRA）资质 是 否

监查员（CRA）委托函 是 否

中心实验室等资质 否 否

稳定性报告 是 否

保险 否 否

研究者手册 是 否

二、审查类别＆文件要求



文件清单 是否需申办者盖章 是否需PI签字

招募广告 是 否

受试者日记卡 是 否

说明性文件 是 否

方案讨论会议纪要 是 否

临床试验机构的设施和条件能够满足试验的综述 否 是

研究者保证所提供资料真实性的声明 否 是

项目基本信息变更 是 否

更换主要研究者说明 是 是

年度/定期跟踪审查报告 否 是

安全性信息（本中心SAE） 否 （PI或Sub-I签字）

安全性信息（其他中心SAE） 否 否

二、审查类别＆文件要求



文件清单 是否需申办者盖章 是否需PI签字

安全性信息（本中心SUSAR） 否 否

安全性信息（其他中心SUSAR） 否 否

安全性信息（DSUR） 否 否

方案违背/偏离 否 否

暂停/中止报告 是 否

结题报告（正常关中心） 是 是

结题报告（提前终止） 是 是

结题报告（未进行） 是 是

人遗办相关文件 否 否

二、审查类别＆文件要求



三、伦理委员会信息管理系统应用
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Ø临床试验伦理委员会信息管理系统

ü院内网登录链接：http://10.160.23.159

ü院外网登录链接：https://ethic.pumch.cn

Ø浏览器：请使用Chrome浏览器

Ø登录方式：

ü账号、密码登录

üU-Key登录（本院职工）

ü协和工作区“移动医疗”、“电子签名”APP扫码登录（本院职工）



三、伦理委员会信息管理系统应用
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Ø电子签名验证（本院职工）：

üU-Key签名：

• 电脑设备安装“BJCA证书助手（V3.6.4）”

• 通过U-Key密码验证的方式完成电子签名

ü扫码签名：移动医疗、电子签名APP扫码验证

ü温馨提示：苹果设备暂不支持U-Key验证的方式

ØBJCA证书助手和CTMS扫码签名功能使用指引下载路径：

ü院内网→医技科室→临床药理中心→共享文档→伦理审查系统电

子签名使用指引



四、申办者账号管理
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申办者账号

注册 立项阶段

交接

找回



申办者账号注册申请
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1.打开谷歌浏览器，
输入伦理系统链接

2.点击“申办者申请项目” 3.完成“注册新用户”界面的信息填报

Ø申办者在新项目立项阶段注册账号

Ø一个项目对应一个申办者账号



申办者账号交接

12

Ø变更账号持有人信息：务必更新手机号，否则将无法收到短信提醒

Ø变更账号密码

1.点击系统右上角“姓名” 2.点击“编辑”可修改用户信息 3.点击“修改密码”可进入修改密码页面



申办者账号找回
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Ø账号丢失切勿重复注册账号

Ø账号找回流程

ü纸版材料准备

• 本伦理审查委员会审查批件复印件

• 申办者/CRO公司的营业执照复印件

• 用户身份证复印件（注明仅用于CTMS申办者账号找回，用户本人签字、签日期）

• 用户简历

• 委托函（申办者/被授权的CRO公司盖章）

ü现场办理→董粤老师



五、如何使用伦理系统提交文件？
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Ø申办者如何发起文件递交？

ü申办者登录伦理系统

ü路径：伦理审查→发起新的申请→找到要提交的审查→进入提交界面

1.登录伦理系统 2.进入“发起新的申请”界面 3.找到要提交的审查



五、如何使用伦理系统提交文件？
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Ø本中心SAE审查由主要研究者递交

ü主要研究者登录伦理系统

ü路径：伦理审查→发起新的申请→安全性信息审查→本中心SAE审查

1.登录伦理系统 2.进入“发起新的申请”界面 3.找到要提交的审查



六、申办者如何下载入账单？
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Ø秘书形式审查通过

Ø文档管理→系统生成文档→xxx审查入账单

1.登录伦理系统 2.进入“系统生成文档”界面 3.点击入账单即可完成下载



七、审查方式＆意见传达
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审查方式 审查时限 审查批件/意见函
制作时限 申办者 研究者

秘书备案 受理当日 NA

伦理系统中自行查阅审查结果

现场领取纸版审查批件/意见函

快速审查 5个工作日
审查完成后

3个工作日（如适用）

会议审查

会前预审：5个工作日 NA

会议审查：
按照官网公示的会期执行

审查完成后

3个工作日（如适用）



八、如何查看审查进度？
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Ø已提交的审查如何查看审查进度？

ü申办者/主要研究者登录伦理系统

ü伦理审查→审查概况→找到对应审查→查看进度条

1.进入“审查概况”界面 2.点击审查的提交日期 3.查看进度条



九、如何查看/下载审查意见？
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Ø已完成的审查如何查看/下载审查意见？

ü申办者/主要研究者登录伦理系统

ü伦理审查→审查概况→找到对应审查→审查结果

1.进入“审查概况”界面 2.点击审查的提交日期 3.审查结果模块“查看/下载审查意见”



十、如何查看/下载审查批件/意见函？
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Ø已完成的审查如何查看/下载审查批件/意见函？

ü申办者/主要研究者登录伦理系统

ü文档管理→伦理批件/意见→找到对应审查→下载审查批件/意见函

1.进入“伦理批件/意见”界面 2.找到对应的审查 3.点击下载



欢迎大家批评指正

姓名：董粤
电话：010-6915 4127
邮箱：dongyue@pumch.cn


