
关于我院涉及人的医学研究伦理审查申请流程的说明

根据原国家卫生计生委《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（国家卫生

计生委 2016年 11号令），中共中央办公厅 国务院办公厅《关于进一步加强科

研诚信建设的若干意见》，科技部等二十二部门《科研失信行为调查处理规则》

（国科发监〔2022〕221号），国家卫生健康委、教育部、科技部、国家中医药

局《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（国卫科教发〔2023〕4号）

的相关要求，为进一步规范我院涉及人的医学研究，保护受试者的合法权益和安

全，促进涉及人的医学研究健康发展，对我院涉及人的医学研究伦理审查申请流

程作进一步说明：

一、凡是开展涉及人的生命科学和医学研究项目，必须上报伦理委员会，

经审查同意，方能实施。伦理委员会不受理已开始或完成的研究的伦理审查申

请，尤其是不受理发表论文的“补充”伦理审查申请。

二、涉及人的生命科学和医学研究是指以人为受试者或者使用人（统称研

究参与者）的生物样本、信息数据（包括健康记录、行为等）开展的以下研究

活动：

（一）采用物理学、化学、生物学、中医药学等方法对人的生殖、生长、发

育、衰老等进行研究的活动；

（二）采用物理学、化学、生物学、中医药学、心理学等方法对人的生理、

心理行为、病理现象、疾病病因和发病机制，以及疾病的预防、诊断、治疗和康

复等进行研究的活动；

（三）采用新技术或者新产品在人体上进行试验研究的活动；

（四）采用流行病学、社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告或者

储存有关人的涉及生命科学和医学问题的生物样本、信息数据（包括健康记录、

行为等）等科学研究资料的活动。

三、拟在我院开展的涉及人的医学研究在提交伦理审查申请前，须通过科

研处审批。请在湖北省中医院中医药循证研究项目管理系统（以下简称循证系

统，网址 http://221.232.157.73:7070/）进行申请。

（1）科研处审查材料清单：



 研究方案（必交，注明版本号和版本日期）

 知情同意书（前瞻性研究必交，在循证系统下载模板，注明版本号和版

本日期。只涉及数据，不涉及生物样本，且不涉及个人隐私和商业利益

的回顾性研究，则提交豁免知情同意申请）

 招募广告及其发布形式（前瞻性研究必交，注明版本号和版本日期）

 主要研究者简历（必交，在循证系统下载模板）

 主要研究者 GCP培训证书（必交）

 组长单位伦理委员会审查意见（适用于我院为分中心的多中心临床研究）

 科研项目批文/任务书（如适用）

 科研诚信承诺书（必交，在循证系统下载模板，负责人签字）

 临床研究廉洁承诺书（必交，在循证系统下载模板，负责人签字）

 科学性论证意见（必交，在循证系统下载模板）

 研究人员信息以及研究经费来源说明（必交，在循证系统下载模板）

 生物样本、信息数据的来源证明（必交，在循证系统下载模板）

 研究成果的发布形式说明（必交，在循证系统下载模板）

 科研合作合同/协议（如适用）

 使用医院医疗数据的研究项目需提交信息中心审核通过的证明材料（《系

统数据使用申请表》）

 科研处认为需要提交的其他相关材料

（2）科研审查流程及工作时限

第一步：申请人提交送审。

第二步：科研处秘书进行形式审查，并在三个工作日内进行反馈。

第三步：科研处秘书形式审查通过后，科研处组织专家审核。

第四步：专家审核通过后，科研处处长进行审核，并在三个工作日内进行反

馈。

第五步：科研处处长审核通过后，分管院长进行审核，并在三个工作日内进

行反馈。

第五步：分管院长审核通过后，系统发送短信，通知申请人提交伦理审查材

料。



联系人：张馨，联系电话：88920956。

循证系统操作问题，请咨询贾工：13611506240

四、科研审批通过后，请在循证系统提交伦理审查材料。

第一步：申请人登录循证系统填写初始审查申请、按循证系统上的送审文件

清单上传相关材料后，提交送审。

第二步：伦理委员会办公室进行形式审查，并在两个工作日内进行意见反馈。

第三步：申请人登录循证系统查看形式审查意见，按意见完善、补充材料，

重新上传并保存后，再次提交送审。

第四步：伦理委员会办公室于形式审查通过当日，在循证系统上发送形式审

查完成通知。

第五步：申请人按形式审查完成通知要求提交纸质版材料至伦理委员会办公

室，完成项目受理。

第六步：申请人按照伦理委员会办公室通知的时间、地点，参加会议审查会

议。

第七步：伦理委员会办公室于会议审查会议后五个工作日，出具伦理审查意

见并通知申请人领取。

伦理委员会办公室电话：88920956，联系人：张馨。

五、注意事项

1. 涉及人的医学研究项目的负责人作为伦理审查申请人，提交伦理审查材

料前，请仔细阅读循证系统上《伦理审查申请/报告指南》《提交伦理审查用户

操作手册》等相关资料。

2. 提交材料后请适时登录循证系统查看审核意见及时修改、完善相关材料，

更新的材料需重新上传并保存后再提交。

3. 若我院为项目组长/牵头单位，开展研究前，请在国家“医学研究登记备

案信息系统 https://www.medicalresearch.org.cn/login”登记备案。

湖北省中医院科研处


