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1 适用项目

属于涉及人的生命科学和医学研究，同时上级部门/基金委/学会/协会等课

题资助方要求申报材料中提供医学伦理审查意见的项目。例如：国家自然科学基

金项目、省自然科学基金项目、市科技计划项目和市卫健项目等。

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的生物样本、信息

数据（包括健康记录、行为等）开展的研究活动。

2 文档说明

2.1 申请人

以研究者为主体，如：主要研究者（即项目负责人，PI）、研究者（例如

SubI）、科研助理等。 项目负责人可以授权研究成员提交伦理审查申请材料。

下述均称为“申请人”。

2.2 系统说明

（1）我院目前使用 YooTrial ETHICS伦理审查云平台（伦理审查信息系统，

以下简称为“系统”）进行医学伦理审查工作。所有提交伦理的材料均通过此系统

报告。

（2）建议使用 Chrome浏览器访问系统，其他浏览器支持：Firefox、360、

IE9及以上等。

（3）系统门户网址为：https://ethics.tonoinfo.com/portalHome/ybrmyy

（请保存该网址以便后续查询相应模板文件）

2.3 模板下载
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在门户首页（https://ethics.tonoinfo.com/portalHome/ybrmyy）-下载中

心可查询下载提交伦理审查所需的资料清单和模板。

3 流程说明

(1)项目负责人对课题内容进行自查，研究内容和方法需符合我国相关政策法规

的要求及伦理原则，并签署《涉及人的生命科学和医学研究项目负责人承

诺函》（以下简称为“承诺函”）；

(2) 申请人按要求将《承诺函》、课题申报书、知情同意书（和/或豁免知情同

意申请）等相关材料（手写签字写日期后扫描成 PDF）上传伦理审查云平台；

(3)伦理办公室审核后出具伦理审查意见，申请人下载伦理审查意见（电子版批

件）。

★材料提交流程见【5 操作说明】。

4 注意事项

(1)申报课题的项目名称应避免反复多次的修改。如确实需修改项目名称，则应

对应更新所有申请材料，重新签署《承诺函》，并按流程重新提交审核。

(2)申请人通过系统下载的电子版伦理审查意见文件为盖章版原件，附有伦理委

员会的电子签章，不能与其他文件直接合并（电子签章会因文件被修改而丢

失）。为避免签章消失的问题，在上传申报材料前，申请人可以先将电子版

伦理审查意见另存为图片，或使用虚拟打印机将文件另存为新 pdf 文档。

(3) 【特别提醒】该伦理审查意见（批件）为同意项目申报的预审查意见，仅能

用于项目申报，并非正式伦理批件，不作为同意项目开展的伦理依据，也不能

作为文章投稿的伦理证明。

(4)项目获得正式立项后，项目负责人/课题组成员应重新向伦理委员会提交“初

始 审 查 ” 申 请 ， 具 体 要 求 请 查 询 ： 门 户 首 页

（https://ethics.tonoinfo.com/portalHome/ybrmyy）-办事指南《伦理审

查申请报告指南》。
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(5) 未获得正式伦理审查同意意见（同意项目开展）的项目不能启动实施，如有违

反，将会按照医院规定追究相关人员责任。

5 操作说明

5.1 申请前准备工作

5.1.1 注册账号

申请人在使用系统前 ， 需要先注册平台账号 。 打开系统地址 ：

https://ethics.tonoinfo.com/portalHome/ybrmyy，点击右下方[立即注册]进

入注册页面。

按照注册页面填写注册信息，填写真实姓名，手机号码将作为系统的登录

账号并接收伦理审查进展信息。

5.1.2 申请加入组织

（1）申请人如果尚未加入任何组织，注册账号登录后，在首页可点击

“ ”按钮，也可以点击右上角姓名旁边倒三角位置的“申请加入组织”

申请加入组织。

申请加入组织
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（2）进入“申请加入组织”页面，选择组织名称“粤北人民医院

（药物临床试验机构）”和申请角色（选择申请人即可）等相关信息，点击

“ ”按钮等待伦理办公室审核。
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（3）申请加入组织提交之后，伦理办公室会进行审核（一般为1个工作日

内）。申请人可登录账号查看申请状态和审核进度。审核通过后申请人会收到通

过审核结果的短信提醒。

代表已审核通过

（4）申请通过后，刷新/重新登录即可看到如下界面，点击进入组织-申请

人角色即可进入申请主界面。

（5） 如此前已有账号（并且已授权了其他角色，如伦理委员），可联系伦

理办公室对账号授予申请人权限。

（6）后续提交其他项目不需要再次授权。

5.2 材料提交及批件获取

5.2.1 创建项目

在“功能-申请人首页-我的项目”界面中，点击“ ”按钮创建项目；或

直接点击右上角按钮。

选择伦理委员会类型，并在组织名称中选择“粤北人民医院医学伦理委员会”
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创建项目后，需要填写项目基本信息。注意：项目基本信息及上传文件的命

名直接关联伦理审查批件的信息，请务必保证信息的准确性！！！

★填写项目信息注意事项（请仔细阅读）：

1) 标*号的为必填项，未标*号的如无内容可不填写；如确实没有信息，可填“NA”

或者“无”；

2) 是否为新项目：选择“是”；

3) 项目分类：均选择“临床研究项目”；

4) 研究分类、研究类型：按研究实际情况选择其一即可；

5) 项目名称：准确填写，必须与申报材料中的项目名称保持完全一致（包括标

点、英文大小写等）；

6) 项目编号：即方案编号/研究编号；如无不填；

7) 课题来源、课题类别：根据实际选择；

8) 项目联系人及电话：填写申请人的姓名及电话（项目组成员）；

9) 申办单位名称：如为本中心牵头的研究，申办单位填我院全称“粤北人民医

院”；如为外院或企业牵头发起，则填写对应单位的全称；

10) 申办单位联系方式、申办方联系人：填写申办单位项目负责人的联系方式；

11)合同研究组织名称、联系方式：合同研究组织指 CRO公司，如无不填；

12) 研究单位：如为多中心研究，填写参与研究的各中心名称；

13) 临床试验机构名称：选择“粤北人民医院（药物临床试验机构）”；

14)研究科室：选择项目负责人的科室，如未找到对应科室，请联系伦理办公室

添加；

15) 主要研究者：仅需填写本中心项目负责人信息，无需填写其他研究者信息。

如该项目有两名或两名以上项目负责人，则应同时填写，可通过“新增专业

及研究者信息”进行添加；

16) 研究开始时间、研究结束时间：根据实际填写；

17) 所在单位：一般填“粤北人民医院”；

18)承担责任、试验设计总例数、本组织计划承担数、是否国际项目、是否存在

安慰剂对照：根据实际填写；

19) 是否多中心、是否多中心互认、是否组长单位、组长单位：多中心研究中，
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如本中心为组长单位，“是否组长单位”选择“是”，否则选择“否”，并手动填

写组长单位名称；“是否多中心互认”处选择“否”；

20) 试验分期：根据实际填写，无合适类别则选择“其他”；
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填写完毕后可以暂存已填写的信息，也可以点击下一步进入提交审查材料环

节。具体要求见【5.2.2创建审查】。

5.2.2 创建审查

点击“我的项目”界面，找到对应项目的卡片，点击“创建审查”，也可以在“功

能-申请人首页-我的项目”中找到该项目。

选择“申报前审查”，审查方式不需要选择。
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在送审材料的对应位置上传要提交的项目材料（同一栏可上传多个文件）。

所有相关文件上传完毕后，点击“提交申请”。

注意事项：

1) 每类文件都规定了文件的格式、是否必须上传、是否必须填写版本与日期信

息，请仔细核对；

2) 项目基本信息及上传文件的命名直接关联后续批件的内容，请务必保证信息

的准确性。按实际上传文件准确完整命名，并确保上传内容与命名一致，文

件名称前面不要带有编号。例如命名为：研究方案、知情同意书等。随意命

名会影响受理回执和批件信息。

3) 如果选择审查类型后没有加载出相应的文件清单，请确认“是否新项目”、项

目分类、伦理委员会选择等处是否填写错误。

5.2.3 形式审查

申请人提交材料后，该项目进入形式审查流程。

如材料有缺漏需要修改或补充项目信息时，伦理办公室会将项目退回，请申
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请人留意短信提醒或审查进度，按照形审意见修改重新提交。

5.2.4 驳回后重新提交

1）形式审查如涉及修改项目信息：在项目创建-项目信息面板处修改。

2）形式审查意见为补充/修改材料：选择对应审查申请，点击“修改”。
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2）修改信息或补充/替换上传的文件后，申请人点击“提交申请”再次提交。
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3）在受理前，申请人也可以自行撤回对应审查申请，补充或修改材料后再

重新提交。

5.2.5 获取伦理审查意见 形式审查通过后，伦理办公室受理申请材料，并出具

盖章版伦理审查意见。

系统将通过短信通知申请人，申请人收到短信提醒后，登录系统即可查询和

下载电子版伦理审查意见（不出具纸质批件，无需到办公室领取纸质批件）
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5.2.6 项目交接

申请人如需将项目交接给其他申请人，可以进入“项目交接”菜

单点击“新增”按钮进入项目交接页面选择“交接人”、“交接项目”

并上传“交接凭证”，点击“确认提交”提交交接申请，伦理办公室

审核通过后项目交接成功，若审核退回，项目交接失败。

交接凭证：提供委托函（CRA/CRC）/提供说明文档并写明交接前

后变更人员的身份及交接原因。

注意事项： 项目交接成功后，该项目及项目下的所有审查仅新

的交接人可见，之前的申请人不可见；项目交接失败，申请人可再次

发起项目交接。
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5.3 基础功能

5.3.1 登录

输入注册的手机号码和密码/验证码，登录系统。

5.3.2 忘记密码

如果遗忘了登录密码，可通过登录页面的 进入重置密码的功能页

面。

在重置密码页面，输入登录的手机号，并获取验证码后便可设置新的登录

密码。

5.3.3 修改密码

（1）点击系统页面右上角【用户名】图标，点击下拉菜单中的“修改密码”，

修改现有密码。

（2）输入现密码，再设置新密码，点击“确定”按钮保存。

5.3.4 解除禁用状态

如果登录密码输入错误超过 5次，该账号将被锁定禁用，请联系系统管理

员或伦理办公室进行解除。
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6 联系方式

如有疑问，请联系伦理委员会办公室：

 联系人：张登、谭利明

 联系电话：0751-6913198

 联系邮箱：ybrmyyll@163.com

mailto:sysyxllwyh@163.com
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