
研究者或申办方

秘书

秘书

秘书

秘书

主任委员、 副主任委员、

委员、秘书

秘书

秘书



/
( )

初始
审查

首次提交我院

伦理委员会的

审查项目

会议审查

1、初始审查申请表；

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；

6、研究者手册；

7、本中心主要研究者资质：简历（最新的
、签名并注明日期，至少包含专业特长、能
力、最近五年含 GCP 的培训，以及最近三
年的研究经历）、职称证书复印件、执业证
书复印件、2年内省级以上药物GCP培训证书
复印件；

8、组长单位伦理委员会批件；

9、其他伦理委员会对申请研究项目的重要决
定；

10、国家食品药品监督管理局临床研究批件；

11、保险合同；

12、其他(研究者手册、研究病历、药检报

告、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。

【会议审查13份】

盖红章原件完整版

2份；

简易版/复印版(初

审申请表、方案、

知情同意、招募材

料)11份

盖红章原件完整版

1份

复审

根据我院《伦

理审查意见》

修正后的再次

审查

快速审查

1、复审申请表；
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、其他。

盖红章原件2份

(如审查意见为“

必要的修改后同意

”重审，需要提交

13份)

跟踪
审查

方案、知情同

意书等材料修

改

快速审查

1、修正案审查申请表；

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、修正说明。

盖红章原件2份

年度/定期跟
踪审查

研究进展报告

PI签字原件1份本院 SAE 审查 严重不良事件报告表

方案偏离审查 方案偏离报告表

研究完成审查 研究完成报告



/ ：周一至周五（8:00-12:00；14:30-17:30）

：(委员秘书) 苏晶晶老师、黄慧娴老师

：0592-6589600，e-mail：xmhcyyllb@163.com

：厦门市海沧区海裕路89号厦门市海沧医院3号楼6楼伦理委员会办公室



修正方案、知情同意、招募广告内容(包括修改、增加发布渠道)、新增其他研究资料等

情况需要申请修正案审查，如有组长单位的修正案跟踪审查同意文件，可以快速审查，递交一式2份盖章原件

。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11份材料。

：应在批件日期到期前1个月递交1份，审查方式由伦理办公室确定，一般为快速

审查，如定为会议审查再通知补交材料。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，

应填写本院的《偏离方案报告》，相同的偏离类型填写一份，交一式1份。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；

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，交一式1份
。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。

发生于本中心的严重不良事件需24小时内报送伦理委员会并进行审查，交一式2份
，审查方式由伦理办公室确定，一般为快速审查，如定为会议审查再通知补交材料。其他中心的严重不良
事件1个月汇总1次上报备案即可。

：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)。


