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科研项目正式发起伦理初审流程
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一、涉及人的生命科学和医学研究伦理审查流程
1.访问网址：

https://ethics.tonoinfo.com

2.账号注册：

无账号的研究者请注册账号，注册后选择机构“湖南省人民医院”，

并进行备注，如：

纵向课题：备注“**（省自、国自、卫健委等等）项目伦理审查”

横向课题：备注“**（项目名称简称）横向项目伦理审查”

自行发起项目：备注“自行发起科研项目伦理审查”

研究生毕业课题：备注“研究生毕业课题伦理审查”。

3.账号管理：

临床研究项目伦理申请人只能为本院职工，且从初审到结题都用同一账

号。研究生毕业课题需导师申请账号。

4.资料递交：

①资料下载：请在“OA-文档管理-公共文档-科研部文档-伦理委员会-

科研伦理审查流程及表格-初始审查资料清单”文件夹自行下载。

https://ethics.tonoinfo.com
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②资料准备：所有资料必须科研部临床管理办公室（曾丹、王淑玲）审核，

并获得科学性审查批件或免除科学性审查声明（具体审查流程请咨询临床

管理办公室），方能伦理审查云平台递交伦理审查。

③资料上传：从伦理审查云平台上传资料递交审查。

第一步，创建项目

第二步，选择“湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）伦理

审查委员会”
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第三步，填写项目信息，首先是否新项目，选择“是”；及填写项目

分类为“科研项目”，其他内容按照项目内容填写。

纵向课题如：省自、国自、卫健委项目、中医药管理局项目等，项目来

源选择“政府”，课题类别为“纵向”；横向课题如：来源是企业、基

金会、外单位等，项目来源按照真实情况选择；其他项目如：研究生毕

业课题，自行发起的临床研究等，课题来源填写“其他”，课题类别填

写“自行发起”或“研究生毕业课题”。

注意：研究者信息只填写主要研究者，也就是 PI,其他研究者只需要在

附件上传信息表即可
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第四步，上传资料，“审查类型”请选择“初始审查”，并在“送审材料”

下对应上传相关资料并正确命名（注意：每一个文档请合成一个完整的 PDF再

上传。），如下图：

5、审查方式：

伦理委员会根据工作章程决定审查方式为快速审查或者会议审查。快

速审查项目以系统审查结果为最终结果。会议审查项目需按伦理秘书
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要求准备 PPT 及简版资料参与答辩，审查结果以会议投票结果为最终

审查结果。

6、结果发布

伦理审查云平台系统可查询审查进度及审查结果。

伦理委员会做出决议后七个工作日内（紧急会议在三个工作日内），研

究者可在伦理办公室领取伦理委员会批件。需缴费项目需携带打款记录，方能

领取批件）
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二、动物实验伦理审查流程

1.相关表格下载

从OA-公共文档-科研部文档-伦理委员会-动物伦理审查文件夹下载

相关表格。《实验动物伦理审查申请表》及《湖南省人民医院动物伦理

委员会审查批件》，填写相关内容，项目负责人签字、动物房签字后递

交至伦理办公室（综合楼 910）。

2、《实验动物伦理审查》审核

由动物伦理办公室对“涉及动物实验的主要内容”进行初审，审核

通过后，交动物伦理审查委员会委员审核。

3、审查结果发布

伦理委员会做出决议后七个工作日，研究者可在伦理办公室领取伦

理委员会批件。

https://dongwusuo.gzy.edu.cn/info/1026/1300.htm


8

三、附件 1：伦理审查中常见问题

1.什么时候发起正式伦理审查？

项目立项后，开展前发起伦理审查，获得伦理批准，且医学登记备案系统进行

备案成功后方能开展研究。

如果研究者擅自开展临床研究、调整已批准研究方案，将按照相关规定予以处

理。

2.项目申报时伦理申请表已盖章，项目实施前是否还需要伦理审查？

答：需要

本中心现在采取的是项目申报前伦理备案（非实质性审核），要求研究者在项

目立项后且项目实施前，主动按照“递交信（模板）材料清单”准备资料并发起

伦理审查。

3.项目申报与实施内容不一致时，是以课题申报内容，还是以实际工作开展准

备伦理审查材料？

答：以实际工作开展为准

所有伦理审查都是以实际工作开展准备伦理审查材料。如果在实施过程中有修

改，需要发起方案修正，再次递交伦理审查审批，方能调整研究方案。

4.什么是方案、知情的版本号，版本日期？

答：版本号与版本日期用于区分不同版本的资料，避免散落后不同版本的资料

混淆。版本号与修订次数对应，版本日期为修订定稿日期。
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常见版本号编写有 V1.0, 1.0… V1.1, 1.1或 V2.0, 2.0，…等，具体根据研

究者习惯编码。版本号与版本日期在研究方案首页注明，正文中在眉头或脚注

注明。

5.回顾性临床研究是否也要签署知情同意？

答：根据《涉及人的生物医学研究伦理审查办法（2016年）》的规定第三十

九条 以下情形经伦理委员会审查批准后，可以免除签署知情同意书：

（一）利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到该

受试者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的；

（二）生物样本捐献者已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信

息可用于所有医学研究的。

关于该条例，有以下关键信息点：

1.免除知情同意，不是免除伦理审查，且必须经过伦理审查。

2.免除知情同意，必须提交审查申请，获得批准后方可免除知情同意。

3.必须同时满足任一种情形中的所有相关的条件。

通过情形（一）申请免知情同意，研究须同时满足下述所有条件：

i.不涉及个人隐私数据。

ii. 不涉及商业利益。

iii. 生物样本或信息数据的提供方（受试者/研究参与者）已无法被联系，即病

人已预留的联系方式缺失、更换等等。

*注意：因困难而不去联系受试者/研究参与者，不属于此情形。
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• 通过情形（二）申请免知情同意，研究须同时满足下述所有条件：

i. 生物样本或数据是在过往产生和被收集的。

ii. 病人过往已经签署了相关知情同意书，包括：《湖南省人民医院生物样

本及健康相关信息捐赠者知情同意书》、《生物样本库知情同意书》、以及其

他包含“同意用于后续研究”的过往临床研究《知情同意书》等

*注意：计划新采集生物样本或数据的研究，不符合此情形，不可使用广泛知

情同意书（如《生物样本及健康相关信息捐赠者知情同意书》）。

6.如何在提交伦理审查时，申请免除知情同意呢？

A：需在《递交信》以及《研究方案》中体现免除知情同意，《免知情同意申

请表》中充分阐述理由。

*《免知情同意申请表》中，勾选适用的理由，并用文字在表格要求的地方明

确情况：

* 常见* 常见符合情形（一）的研究：

仅涉及人的生物样本或数据，该生物样本或数据产生时间对于较为久远

（2022 年以前）的，且免除知情同意不会对受试者造成伤害（物理、精神、

社会地位等），不涉及个人隐私，不涉及商业利益的研究者发起研究。

* 常见符合情形（二）的研究：

i. 仅使用过往储存于样本库，受试者在过往已签署过《生物样本库知情

同意书》的研究；

ii. 在我院就诊患者的生物样本或信息数据，且就诊人当时已签署过《湖

南省人民医院生物样本及健康相关信息捐赠者知情同意书》的研究。



11

• 情形（一）

• 情形（二）

《研究方案》当中，明确下述内容：

• 如涉及生物样本：明确类型（血液、组织等）、数量（例数和每例收集的量）、

来源（样本库、计划采集）、后续处理。

• 如涉及数据：明确内容、来源（HIS、LIS、PACS、问卷调查等）、数据

产生的时间范围、例数。


