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伦理审查送审指南

为帮助申请人提交伦理审查申请/报告，根据相关法律法规及伦理委员会管理制度和

SOP，特制定本指南。请申请人按照各审查类别对应的送审文件清单要求提交送审文件。

一、适用范围

药物/器械临床试验项目、科研项目、医疗新技术临床应用及临床急需港澳药械通项目。

二、伦理审查申请/报告的类别

（一）初始审查

1、初始审查申请

符合上述审查范围的研究项目，申请者应在项目开始前提交伦理初始审查申请，经审查

同意后方可实施。

请根据 “伦理初始审查申请送审文件清单”的要求递交文件。

（二）跟踪审查

1、修正案审查申请：

伦理审查同意的文件包括试验方案、知情同意书、提供给受试者的其他书面资料、招募

受试者的方式和信息、受试者的补偿、病例报告表，实施过程中，如涉及上述文件的修订和

主要研究者的变更申请提交“伦理修正案审查申请”，经审查同意后方可使用。临床试验实

施中为消除对受试者紧急危害的试验方案的修改以“伦理修正案审查申请”的方式及时递交

伦理委员会。

请根据“伦理修正案审查申请送审文件清单”的要求递交文件。

2、年度/定期跟踪审查

伦理委员会对正在实施的临床试验定期跟踪审查，在“年度/定期跟踪审查频率”或“同

意意见有效期”到期前 2个月提交“年度报告”和“试验进展报告”；当出现可能显著影响

临床试验的实施或者增加受试者风险的情况，可能对受试者的安全或者临床试验的实施产生

不利影响的新信息，应以“试验进展报告”的方式，及时向伦理委员会报告。

请根据“试验进展报告送审文件清单”的要求递交文件。

3、安全性报告审查

应当向伦理委员会提交安全性报告摘要及安全性报告，需提交安全性报告审查流程的

安全性报告包括：

药物临床试验项目本中心 SUSAR个例报告
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申办者应当将可疑且非预期严重不良反应快速报告给所有参加临床试验的

研究者。

对于致死或危及生命的 SUSAR，申办者应当在首次获知后尽快报告，

但不得超过 7日，并应在首次报告后的 8日内提交信息尽可能完善的

随访报告。后续再以随访报告的形式报送新信息或对前次报告更改信

息时，报告时限为获得新信息起 15日内。注：申办者首次获知当天

为第 0天。

对于非致死或危及生命的 SUSAR，申办者应在首次获知后尽快报告，

但不得超过 15天。

研究者应当向伦理委员会报告由申办方提供的可疑且非预期严重不良反应。

研究者应当向伦理委员会报告由申办方提供的可疑且非预期严重不良

反应，在获知 SUSAR后 24小时内向伦理委员会报告。

涉及死亡事件的报告，研究者应当向伦理委员会提供其他所需要的资料，

如尸检报告和最终医学报告。

医疗器械临床试验项目本中心 SAE报告

研究者应当在获知 SAE后 24小时内，向伦理委员会报告；并按照临床试验

方案的规定随访 SAE，提交 SAE随访报告。

药物临床试验项目 SUSAR汇总表

每三个月汇总提交一次。

医疗器械临床试验项目相关的 SAE报告和其他严重安全性风险信息汇总表

每三个月汇总提交一次。

DSUR（研发期间安全性更新报告）

至少进行年度通报。

研究者手册

进行年度提交。

其它潜在的严重安全性风险信息报告

申办者确定为其他潜在严重安全性风险信息后的 15日内进行快速报告。

提交备案流程的安全性报告包括：

外院 SUSAR个例报告

可参考 CDE/本院 SUSAR报告时限（首次 7/15天,随访 8天），或申请人制
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定的符合 GCP要求的报告时限定期提交备案流程，后续按伦理委员会要

求每三个月提交一次汇总列表到安全性报告审查流程。

医疗器械临床试验项目相关 SAE个例报告和其他严重安全性风险信息

申办者应当在获知死亡或者危及生命的临床试验医疗器械相关 SAE 后 7日

内、获知非死亡或者非危及生命的试验医疗器械相关 SAE 和其他严重安

全性风险信息后 15日内，向伦理委员会报告，提交备案流程，后续每三

个月提交一次汇总列表到安全性报告审查流程。

请根据“安全性报告送审文件清单”的要求递交文件。

4、偏离方案审查

为了消除对受试者的紧急危害，在未获得伦理委员会同意的情况下偏离方案，应当及时

向伦理委员会报告，并说明理由。

增加受试者风险或者显著影响实施的偏离方案，应当在发现后 1个月内及时向伦理委员

会报告，包括：

1、严重偏离方案：研究纳入了不符合纳入标准或符合排除标准的受试者，符合终止试

验规定而未让受试者退出研究，给予错误的治疗或剂量，给予方案禁止的合并用药等情况；

或者可能对受试者的权益和安全、以及研究的科学性造成显著影响的情况。

2、持续偏离方案（指同一研究人员的同一违规行为在被要求纠正后，再次发生），或

者研究者不配合监查/稽查，或者对违规事件不予以纠正。

轻微偏离方案类型，可以定期报告。请根据“偏离方案报告送审文件清单”的要求递交

文件。

请根据“偏离方案报告送审文件清单”的要求递交文件。

5、终止或者暂停试验审查

药物临床试验：终止或者暂停临床试验，研究者应当立即向临床试验机构、伦理委员会

报告，并提供详细书面说明。

申办者应当在医疗器械临床试验暂停、终止后 10个工作日内，书面报告所有的主要研

究者、医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会。

请根据“终止或者暂停试验报告送审文件清单”的要求递交文件。

6、试验完成审查

临床试验完成后，请提交“试验完成报告”、临床试验结果的摘要。

申办者应当在医疗器械临床试验完成后 10个工作日内，书面报告所有的主要研究者、
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医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会。

请根据“试验完成报告送审文件清单”的要求递交文件。

（三）复审

1、复审申请

根据伦理审查意见对送审文件进行修改后，应以“复审申请”的方式再次送审，经伦理

委员会审查同意后方可实施。

如果对伦理审查意见有不同的看法，可以“复审申请”的方式提出不同意见，请伦理委

员会重新考虑决定。

暂停的项目重新申请继续实施研究，可以“复审申请”的方式提出。

请根据“伦理复审申请送审文件清单”的要求递交文件。

三、伦理审查流程

（一）提交送审文件

应当根据“送审文件清单”的要求，准备送审文件，并提交要求的纸质版文件。

（二）补充/修改送审文件

伦理委员会办公室形式审查后，认为送审文件送审文件不齐全/不符合要求，发送补充/

修改送审文件通知，告知缺项文件、缺陷的要素。申请人须及时回复和处理。

（三）受理

通过形式审查的项目，伦理委员会办公室将在伦理审查申请/报告上给予受理号进行受

理，发送受理通知。

（四）接受审查的准备

会议时间/地点：提交的伦理审查申请/报告如进入会议审查流程，伦理委员会办公室在

审查会议前发送伦理审查会议通知，并通知会议时间和地点。

准备向会议的报告和答疑：请及时按照会议审查须知要求准备会议文件，如准备汇报

PPT；主要研究者/申请人应要求到会报告和答疑，因故不能到会的，应当事先向伦理委员会

申请，并授权其他研究者到会报告和答疑。

四、伦理审查会议时间安排

伦理委员会每月召开 1次例行审查会议，必要时，可根据送审项目情况、委员到会情况

或其他特殊情况情况对审查会议次数作稍微调整，适当增加或减少会议次数，如果待审项目

数超过每次会议能够充分审查的项目数量，可以临时增加审查会议，以满足审查及时性的要

求。
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伦理委员会办公室受理送审文件后，需要时间进行处理，请尽早在会前提交送审文件。

如果伦理委员会办公室有足够的时间处理，委员也反馈有足够的时间预审/主审，且待审项

目没有超过会议能够充分审查的项目数量，伦理委员会办公室会尽量安排审查项目上最近的

审查会议，尽量避免出现待上会的审查项目需等待下一次会议的情况。

如果发生危及受试者生命安全的重大非预期问题，应当及时安排紧急会议审查。

五、审查时限和审查决定的传达

伦理委员会在受理后 30天内开展伦理审查并出具审查意见。

会议审查项目：审查决定通常在会后 5个工作日完成决定的传达，如有特殊情况最长不

超过 10个工作日。

快速审查项目：在审查决定后及时传达审查决定，通常在受理后 10个工作日内完成决

定的传达，如有特殊情况最长不超过 15个工作日。

紧急会议审查项目：如果发生危及受试者生命安全的重大非预期问题，应当及时安排紧

急会议审查。在审查决定后及时传达，通常不超过 3个工作日，如有特殊情况最长不超过 5

个工作日。

情况紧急的，应当及时开展伦理审查。在疫情暴发等突发事件紧急情况下，一般在 72

小时内开展伦理审查、出具审查意见，并不得降低伦理审查的要求和质量。

六、伦理审查费用

伦理审查费用标准根据医院相关规定执行。

七、伦理审查流程图
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八、联系方式

深圳前海泰康医院医学伦理委员会

官网：https://www.szqhtkyy.com/szqh/index/index.html

电话：0755-32899199-9072

联系人：关晴

E-mail：guanqing06@tkhealthcare.com

地址：广东省深圳市前海深港合作区南山街道梦海大道 3099号前海泰康医院 2楼伦理

委员会办公室（学术报告厅旁边）


