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伦理审查委员会与临床试验机构办公室沟通制度

一、 目 的

遵守相关法律法规，与临床试验机构办公室良好沟通，最大限度保障受试者权益

和安全，保障临床试验规范开展。

二、 范 围

适用于本机构开展的所有临床试验。

三、 内 容

1 机构办公室受理临床试验申请后，机构秘书应及时与伦理审查委员会秘书沟

通受理情况。

2 伦理审查委员会的名称和地址、参与项目审查的伦理审查委员会委员名单、

符合 GCP 规范及相关法律法规的审查声明，以及伦理审查委员会审查同意的

文件和其他相关资料，可由机构办公室提供给申办方。

3 伦理审查委员会秘书应及时将临床试验项目伦理审查意见或批件交付机构秘

书。

4 在临床试验获得伦理审查委员会同意之前，机构不得接收申办者提供的试验

用药品/医疗器械。

5 在不违反保密原则和相关法规的情况下，伦理审查委员会的审查者为核实临

床试验的过程和数据，需查阅与试验有关的记录的，机构秘书、资料管理员

应予接待并配合。

6 申办者将临床试验中发现的可能改变伦理审查委员会同意意见的问题通知机

构后，机构秘书应尽快与伦理审查委员会秘书沟通。
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7 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，研究者向伦

理审查委员会书面报告后，伦理审查委员会应向机构核实是否研究者也同时

进行了报告，并将伦理意见交付机构。

8 伦理审查委员会终止或者暂停已经同意的临床试验，研究者应当立即向临床

试验机构报告，并提供详细书面说明。

9 临床试验结束时，伦理审查委员会出具同意项目结题的审查意见后，机构方

能履行总结报告/分中心小结表的签字盖章程序。
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