
机构立项资料准备的特别注意事项

鉴于近期机构进行立项形式审查发现的问题较为集中，特将注意事项告知如下，

请各位 CRA/CRC 熟知并参照执行，以提高立项审查的效率：

1、关于知情同意书，基本都需要更新为本中心的版本，目前应注意的问题有：

1.1 受试者补贴的支付，建议删除类似于“每次随访完成后立即发放补贴”的描述，

与本中心实际情况不符，并在相应段落增加描述“补贴费用支付方式将按照医院机构

要求进行”。

1.2 根据新版 GCP 法规，知情同意书的签署页，“法定代理人”统一变更为“法定

监护人”，并应有“公正见证人”的签名处，以适用于受试者本人无法签署知情的情况

（如无民事行为能力、限制民事行为能力或丧失读写能力者）。

1.3 对于生物样本的采集和处理，如不会对样本进行探索性研究，则应在 ICF 中明

确受试者“样本检测完后将按照医院或第三方实验室的标准操作规程进行销毁，不会

对采集样本进行超过方案规定以外的分析”，如存在探索性研究可能，也应告知受试者

这一可能并承诺会将尽一切努力事先通知受试者，受试者也有权拒绝或允许进行这些

新的分析。

1.4 ICF 中相应的中心名称应变更为本中心的名称。

以上注意点强烈建议 CRA 在第一次提交本中心立项形式审查资料时，即予以修订，

可避免机构审查后重新修订知情并盖章时，时间延误。

1.5 本中心伦理委员会的名称为“南华大学附属第一医院医学伦理委员会临床研究

分伦理委员会”，电话为 0734-8279018。

2、保险单应注意附上保单附件和参加单位一览表。

3、参研单位信息列表，需列出申办方（项目经理）、组长单位、CRO、统计单位的联系

方式（机构提供有模板）。

4、资质性文件（包括 CFDA 批件、申办方资质、药检报告、保险单等）偶有超过有效

期情况，请规避或提供说明材料。

5、按新版 GCP 要求，本机构不建议使用研究病历，在住院病历和门诊电子病历上进行

原始数据的记录。

6、除 0-1~0-4 的表格，其余所有的文件均需要长传盖章后扫描件（至少要盖首页章，

研究者文件夹的纸质版材料应有骑缝章）。
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7、请注意保持纸质版和盖章扫描件文件的一致性，形式审查后，如文件的版本号有修

改，请把机构申请表和伦理相关表格相关文件的版本号进行更新（形式审查意见表保

留原始版本号）。

取得本中心伦理批件和签章合同后，需要分别将批件和合同上传至 we trial系统。

南华大学附属第一医院药物临床试验机构办公室

2022-1-17
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