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        以伦理审查监管为抓手，建设一个服务于多层级多部门监管者s、（潜在）研究者s、

（潜在）受试者s的基础性底层研究信息汇聚平台，实现涉及人的医学研究的全流程管理，

推动伦理审查协作，优化临床研究备案管理，逐步推动研究的透明化，为科研诚信建设

提供基础支撑，促进医学研究健康发展。

建设目标

    《赫尔辛基宣言》《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》《干细胞临床研究管

理办法（试行）》《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《生物医学新技术临床研究

和转化应用管理条例》（征求意见稿）+《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管

理办法（试行）》

建设依据---法规、文件



• 伦理委员会备案管理体系

• 医学研究登记备案体系

    

服务范围

管理体系

所有涉及人的医学研究的伦理审查委员会、医学研究项目

全流程、全链条
在线管理



一 二 三

试点工作主要功能调整



系统用户角色分类



国家卫生健康委员会

机关、机构
与人员信息

管理

国家专业机
构/专业委员
会设置与管

理

对全国研究者发
起的临床研究开

展技术监管

伦理委员会
备案监管复

核

全国干细胞、
体细胞研究
机构备案信

息审查

全国研究项
目监管复核

信息统计、
分析与查询

国家卫生健康委员会-功能介绍



省级卫生健康委员会-功能介绍

省级卫生健康委

机关单位管理员

医疗卫生机
管理构

直属
机构
信息
管理

辖区
机构
管理

下级机关
账号管理

备案信息
审核

直属机
构伦理
委员会
备案审

核

备案
类医
学研
究审
核

省级专业机构
/专业委员会
账号管理

行政监管与
查询

辖区内伦理/
学术委员会

查询

研究者发
起临床研
究监管

辖区内备案项
目查询

省伦理/学术秘书

省伦理/学
术委员会
信息备案

干/体细
胞项目伦
理/学术
形式审查

省伦理/学术委员
会委员

实质性伦理/
学术审查



省级专业机构/专业委员会-功能介绍



市、区（县）卫生健康行政部门-功能介绍

市、区（县）
卫生健康委

信息审核

直属机构伦理
委员会备案

直属机构备案
类（非干/体细

胞）研究

机构信息管理与维护

直属机
构

辖区内
下级机

构

下级机关账号维护 辖区信息查询

辖区研究
查询

辖区伦理/学
术委员会查询



医疗卫生机构-用户角色与功能



备案及上传流程
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各委员会备案通过以后，方能开展研究项目的审核

委员会备案流程

机构伦理委
员会秘书填
写信息

机构管理员
审核

执业登记机
关备案

机构学术委
员会秘书填
写信息

机构管理员
审核信息

省伦理/学术
委员会秘书
填写信息

省卫生健康
机关管理员

审核

备案完成



伦理委员会具体备案流程



    

（1）GCP + 中医类研究者发起的临床研究

   —2014年《临床研究项目管理办法》

（2）研究者发起的临床研究（非干/体细胞）

   --2021年《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》

（3）干/体细胞临床研究

   --2015年《干细胞临床研究管理办法（试行）》



       信息上传：研究者在系统登记，经医疗卫生机构科学性审查、伦理审查
通过的研究者发起的临床研究，医疗机构对项目真实性审核，并予以立项确
认。立项后经系统公开研究基本信息。

       责任：机构主责，省级行政部门实施监督检查。

       技术及行政监管：省级、国家级指定专业机构可以对机构审核通过的研
究委托专家开展技术监督。将专业审查意见汇总形成总体建议反馈机构及对
应的省级卫生健康行政部门。

p试点：一般医学研究项目备案-----医学研究信息上传



操作要点
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执业登
记机关

由人员所在单位的账
号注册并授权

账号：邮箱/手机
项目负责人

伦理委员会秘书
伦理委员会委员
学术委员会秘书
学术委员会委员
科学审查秘书
科学审查专家

账号：机关名称 账号：机构名称

医疗卫生
机构

人员账号

由其执业登记机关的账
号注册并授权

卫生机构由同级的卫生
行政部门注册授权

由上一级行政机
关的账号注册并

授权

特殊情况：伦理/学术委员会委员也可由所在委员会的秘书账号注册授权
（涉及系统外单位人员）

专业机
构/专业
委员会

账号：机构/委员
会名称

由省级卫生健
康委员会注册

并授权



    
执业登记

机关

账号：机关名称

由上一级行政机关的账
号注册并授权、

重置下级机关密码



    
专业机构
/专业委

员会

账号：机构/委员
会名称

由省级卫生健
康委员会注册

并授权



    

账号：机构名称

医疗卫生
机构

由其执业登记机关的账
号注册并授权

卫生机构由同级的卫生
行政部门注册授权



    

人员账号

账号：邮箱或手机

由所在单位账号注册授
权



    

非机构伦
理/学术委
员会委员

账号

账号：邮箱或手机

由所在委员会秘书账号
注册授权

个人通过邮箱找回密码



    项目负责人手
机或邮箱登录



    

1.完善个人信息
2.研究信息填报



    

研究分类、是否中医理论为指导：请准确选择，为机构审查要点，决定研究的后续流程。

u涉及人的生物医学研究项目均需要在系统登记



    

（1）GCP + 中医类研究者发起的临床研究

   —2014年《临床研究项目管理办法》

（2）研究者发起的临床研究（非干/体细胞）

   --2021年《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》

（3）干/体细胞临床研究

   --2015年《干细胞临床研究管理办法（试行）》



第十一条：干预性研究一般由三级医疗机构、设区的市级及以上卫生机构牵头开展，
其他医疗卫生机构可以参与干预性研究。

第十二条：当同时满足下列条件时，可以超出上述范围开展干预性研究。
（一）在临床研究管理体系完备的三级甲等医院或与之具有相同医疗技术水平和医疗
保障能力的医院开展。



    

添加经费来源

可添加多个

研究资助总金额：指针对本次登记备案的临床研究投入的总经费，不
一定等于资助计划立项金额的合计。



项目实施单位：默认为研究负责人所在单位，跨单位的负责人也可选择其他实施单位
              一旦选择实施单位并提交，不能修改
              项目将直接提交至实施单位



本机构人员：已注册人员，直接简单搜索选取；未注册人员先联系机构管理员注册
外机构人员：已注册人员，身份证后6位及姓名检索选择；未注册人员联系成员所在机构管理员注册
其他人员：系统已添加的人员，身份证后6位及姓名检索选择；新增人员可直接填写信息



添加团队成员

添加分中心



第十一条：研究性干预措施为临床干预措施的，应当建立多学科研究团队，成员必须
包括具备相应执业资格的医师，研究过程中涉及的医学判断、临床决策应当由其作出，
原则上主要研究者须具备相应的医师执业资格。





研究者发起的临床研究 注册为目的临床研究



如干预措施：干细胞、体细胞

1. 须填写备案材料
2. 须同时提交机构（干细胞

/体细胞）备案材料
3. 备案路径改变

观察性研究—暴露因素

干预措施—暴露因素类型：对应办法要求





干细胞/体细胞项目备案
材料：19个
耐心！耐心！耐心！



    

（1）GCP + 中医类研究者发起的临床研究
   —2014年《临床研究项目管理办法》



    

（3）干/体细胞临床研究
   --2015年《干细胞临床研究管理办法（试行）》

PS:干/体细胞临床研究备案必
须和机构备案同时提交.

机构学术委员会必选

先学术---伦理



    

（2）研究者发起的临床研究（非干/体细胞、非中医理论）
   --2021年《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》



专家管理：可查询系统内全部专家，并发出入库邀请。
          专家同意后，可作为今后项目的线上评议专家。



项目审核：形式审查---分配专家

可选择线上分配专家评议，
或线下组织



线上分配专家（科学性审查秘书）
    可选择已同意入库的专家----提交

线下评议此处可略



线上评议（科学性审查专家）

线下评议此处可略



实质审查（科学性审查秘书）



1. 形式审查：伦理秘书审查项目信息的完整性、准确性；分配至委员评审（可线下）
2. 实质审查：秘书进行伦理实质审查，上传伦理批件



形式审查

形式审查---分配专家---审核项目（委员，可线下）---实质审查---提交到机构账号

实质审查





（2）研究者发起的临床研究（非干/体细胞）
   --2021年《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》

机构立项—信息公开

（系统内所有研究者可检索）



（2）研究者发起的临床研究（非干/体细胞）
   --2021年《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》

l 对机构立项已公开的项目，专业机构或专业委员会 可进行技术监管，提
供技术意见----反馈机构及省级卫生健康行政部门+机构。



1. 专业机构--分配专家

2.专业机构委员—评议



3. 专业机构—反馈评议结论 –省级卫生健康委+机构



4. 省级卫生健康委—可参考技术监管意见决定是否退回研究



4. 机构管理员---可查询专业机构反馈意见，可主动退回研究

退回时，机构可选择“退回修改后重审”或“退回修改后机构审核”



5. 研究者---被退回项目可按照标红内容修改，再次提交

一旦信息上传或备案的路径
改变，则必须重新审核



项目备案完成

（1）GCP + 中医类研究者发起的临床研究
   —2014年《临床研究项目管理办法》



机构首次提交干细胞临床研究项目至上级备案，必须
和干细胞项目机构备案一同提交，一同审核

机构备案通过后，后续干细胞项目可单独提交



1.省级学术审查

• 形式审核
• 学术实质审核

流程同机构学术/伦理审查流程



• 形式审核
• 伦理实质审核

2.省级伦理审查



3.省级卫生健康委





其他常见问题
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需要---依据2014年《医疗卫生机构开展的临床研究项目管理办法》

+2016年《涉及人的伦理审查办法》

不需要---医学研究登记备案信息系统



原则：多中心研究由组长单位负责登记备案，分中心予以确认并

提交分中心伦理批准材料。

注意：多中心研究须与合作研究进行区分，多中心项目的研究方

案各中心相同，只需要一个牵头单位备案，提供统一方案。

      合作研究是合作各方负责不同的研究内容，研究方案不同，

所有涉及人的生物医学研究的合作方都需要单独在系统进行项目

备案



p 通过邮箱找回

推荐使用



p 通过机构管理员找回个人账号

目前使用



p 机构通过执业登记机关，卫生健康行政机关通过上一级机关重置密码



可能原因：项目负责人填写项目添加团队成员时，为方便，没有联系机构，直接将机构
人员列入其他人员
解决办法：机构账号登录---非本机构人员查询---查询此人，将其移入本机构。



IE、Edge可能出现防火墙设置问题

推荐使用



“更换伦理”：存在多个伦理审查委员会的机构，伦理秘书可以调整研究项目的伦理委员会。



原则：委员会信息的填写、变更必须由委员会秘书操作



秘书也变更了怎么办？

1. 由机构管理员变更秘书，并勾选新秘书为主要秘书。
2. 新秘书登录完善伦理委员会信息
注：新秘书要先在人员管理中注册



修改后同意/修改后备案：退回
至项目负责人，负责人修改后
直接回到当前操作

修改后重审/退回修改：退回至
项目负责人，负责人修改后重
新全流程审查

p 涉及秘书、机构、执业登记机关等各级管理账号



已公开或备案完成的项目
项目负责人可进行变更或提交报告



研究者提交
机构审核

（机构确定是否提交
伦理或科学审查）

机构管理员-变更完成



变更最终由机构管理员审核确定。



已公开或备案完成的项目
项目负责人可进行变更或提交报告



项目负责人
伦理委员会

审核 机构查询



项目负责人 伦理委员会审核 机构审核



6月1日前
机构提交
未完成备

案

6月1日后
机构提交
未完成备

案

继续旧流
程

退回补充新
流程



生物医学基础资源库
临床研究数据库

人群队列资源数据库

科研成果库

生物样本、菌毒种、
动物模型等

 自然人群队列
 专病队列

医学研究登记备案
信息系统

论文、成果、专利等

集成、开放
共享、诚信、高效

愿景



谢谢
敬请批评指正！


