
会议审查准备工作

临床药理研究中心   董粤

2025年06月27日



目录

一、会议审查的范围

二、会议审查安排

三、提交主要研究者请假函（如适用）

四、提交汇报幻灯片

五、提交主要研究者请假函预约流程

2



一、会议审查的范围
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Ø初始审查：

ü本中心为组长单位或独家单位的临床试验项目。

ü本中心为参加单位，且未获得组长单位伦理委员会或中心/区域伦理委员会批准的临床试

验项目。

ü主要研究者在本中心首次承接以注册上市为目的的临床试验项目。

ü涉及伦理审查前置的临床试验项目。

ü涉及细胞治疗的临床试验项目。

ü涉及基因治疗的临床试验项目。

ü涉及第三方服务的临床试验项目（标本检测、数据处理、中心实验室、中心阅片）除外。



一、会议审查的范围
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Ø本中心发生的可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）

Ø审查决定为“不批准”的审查

Ø审查方式为会议审查，且审查决定为“修改后再审”的审查的复审

Ø提请会议审查的修正案审查、年度/定期跟踪审查、安全性信息审查、

方案违背/偏离审查、试验暂停/中止的审查、恢复临床试验审查、结题

审查、其他文件审查等



二、会议审查安排
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Ø 审查会议频次：每2周一次
Ø 审查会议时间：星期三下午
Ø 第四季度公示次年全年的会期
Ø 官网查看会议审查安排路径：

www.pumch.cn患者版

临床药理研究中心

伦理委员会

药物临床试验伦理委员会
会议安排

http://www.pumch.cn/


二、会议审查安排
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会议审查日期：

Ø 原则上会按照在官网公示的会议安排执行。
Ø 若变更会议日期，会及时告知研究者和申办者。

伦理委员会受理截止日期：

Ø 温馨提示：请申办者按照官网要求准备审查文
件，尽早提交初始审查。

Ø 逾期受理：超过当次审查会议受理截止日期受
理的审查，顺延至下一次审查会议进行审查，
请申办者关注！



二、会议审查安排
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三、提交主要研究者请假函（如适用）
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审查会议的通知：
Ø 会前1周：申办者需向秘书反馈PI能否参会，原则上新项目

的初始审查需PI参会汇报。
Ø 会前3天：秘书通知PI汇报时间。
Ø 会前1天：秘书和PI再次确认汇报时间。

确认PI能否参会：

Ø 可以参会：PI（汇报人）准时参会汇报！

Ø 不能参会：与秘书确认是否符合请假要求，会前提交请假函

ü 符合请假要求：委托被授权的研究者完成汇报

ü 不符合请假要求：顺延至下次审查会议进行审查



三、提交主要研究者请假函（如适用）
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Ø 需要审查PI资质（初始审查）

Ø 要求PI参会进行汇报

Ø 申办者会前反馈PI能否参会

Ø 官网下载“请假函”路径：
www.pumch.cn患者版

临床药理研究中心

办事服务→下载专区

北京协和医院药物临床试验伦理委员会
会议审查主要研究者请假函

http://www.pumch.cn/


四、提交汇报幻灯片
Ø汇报幻灯片要求：

1. 新项目的初始审查汇报时长不超过10分钟

2. 幻灯片字体适宜、禁止插入动画

3. 颜色对比鲜明易辨认（幻灯片模板无要求，建议使用浅色系模板）

4. 建议针对伦理委员会的会前预审意见进行逐条回复（如适用）

5. PI（汇报人）确认无误

6. 幻灯片文件命名要求：受理号-项目编号-试验产品名称-PI姓名

Ø邮件提交幻灯片：会前3天发送至 dongyue@pumch.cn
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Ø所有办理业务均需当天扫码取号

Ø接待时间：工作日8:00am-12:00am

Ø扫码时间：工作日8:00am-11:40am

Ø请大家关注到号提醒，及时办理业务

Ø过号需重新排队，计划有变，请及时取消

Ø机构地址：东单院区转化医学楼一层

Ø负责人： 董粤，联系方式：010-6915 4127

五、提交主要研究者请假函预约流程
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欢迎大家批评指正

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


