伦理审查申请/报告指南                                                         医学伦理委员会
医学伦理委员会伦理审查申请/报告指南
为指导课题负责人、主要研究者、申请人提交涉及人的生物医学研究的伦理审查申请/报告，特制定本指南。
一、提交伦理审查的研究项目范围
根据卫生健康委《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016），《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2020 版）》，《药物临床试验质量管理规范》（2020）、《药物临床试验伦理审查工作指导原则》（2010），《医疗器械临床试验质量管理规范》（2016），国家中医药管理局《中医药临床研究伦理审查管理规范》（2010），国务院《医疗器械监督管理条例》（2014），以及ICH GCP，《赫尔辛基宣言》，CIOMS《涉及人的健康相关研究国际伦理指南》（2016）等法律、法规、政策和指南，所有我院承担的、以及在我院内实施的涉及人的生物医学研究，包括利用可辨认身份的人体材料或数据的医学研究，应依据本指南向伦理委员会提交伦理审查申请/报告。
研究是指一个系统性的活动，包括设计、测试和评估，旨在形成或有助于形成可普遍应用的知识。不论是否因其他目的而实施或得到资助的活动，根据本政策，符合该定义的活动均构成研究。例如，一些示范项目和服务计划也可包括研究活动。
涉及人的生物医学研究包括以下活动：采用现代物理学、化学、生物学、中医药学和心理学等方法对人的生理、心理行为、病理现象、疾病病因和发病机制，以及疾病的预防、诊断、治疗和康复进行研究的活动；医学新技术或者医疗新产品在人体上进行试验研究的活动；采用流行病学、社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告或者储存有关人的样本、医疗记录、行为等科学研究资料的活动。
二、伦理审查申请的类别
1. 初始审查
·	初始审查申请：符合上述范围的研究项目，应在研究开始前提交伦理审查申请，经批准后方可实施。“初始审查申请”是指首次向伦理委员会提交的审查申请。
2. 跟踪审查
·	修正案审查申请：研究过程中若变更主要研究者，对临床研究方案、知情同意书、招募材料、提供给受试者的任何其他书面材料等的修改，应向伦理委员会提交修正案审查申请，经批准后执行；除非研究方案的修改仅涉及试验管理或后勤方面，例如更换监查员、变更电话号码。
·	如在研究过程中我院发生影响研究风险与受益比的非预期不良事件及严重不良事件，需获知后24小时内上报本伦理委员会。其它影响试验进程或患者风险的材料需及时递交伦理委员会。
·	暂停/终止研究报告：研究者暂停或提前终止临床研究，应及时向伦理委员提交暂停/终止研究报告。
·	研究完成报告：申请人完成研究，应及时向伦理委员会提交研究完成报告，概述临床研究的结局。
3. 复审
·	复审申请：上述初始审查和跟踪审查后，按伦理审查意见“作必要的修正后同意”、“作必要的修正后重审”，对方案进行修改后，应以“复审申请”的方式再次送审，经伦理委员会批准后方可实施；如果对伦理 审查意见有不同的看法，可以“复审申请”的方式申诉不同意见，请伦理委员会重新考虑决定。
三、提交伦理审查的流程
1. 送审
·	送审责任者：研究项目的送审责任者一般为课题负责人/主要研究者； 
·	准备送审文件：研究项目根据本院OA伦理形式审查流程中需要递交的材料准备送审文件。
·	填写申请/报告的表格：根据伦理审查申请/报告的类别，填写相应的“申请”（初审审查申请，修正案审查申请，复审申请），或“报告”（ 年度/定期审查报告， 严重不良事件报告， 违背/偏离方案报告，暂停/终止研究报告， 研究完成报告）。
·	提交：先在本院OA流程里提交形式审查申请，通过形式审查后，准备书面送审材料，送至医学伦理委员会秘书处。
·	送审时限：研究项目在项目申报截止日期前10个工作日递交材料；凡因未按规定要求和时限递交材料耽误审查者，后果由研究者自行负责。
2.接受审查的准备
·	伦理委员会办公室受理后，如果认为送审文件不完整，文件要素有缺陷，将电话或网络告知缺项文件、缺陷的要素，以及最近审查会议前的送审截止日期。
·	会议时间/地点：根据具体研究方案需要进行会议审查的项目，办公室秘书会电话/短信通知 。
·	准备向会议报告：项目负责人准备报告文件，并应亲自到会报告，提前到达会场。项目负责人因故不能到会报告，也可让研究团队成员到会报告。未参加报告影响审查结果的，后果由研究者自行负责。
四、审查决定的传达
[bookmark: _GoBack]伦理委员会办公室在做出伦理审查决定后7个工作日内，以“伦理审查意见”的书面方式传达审查决定。
对伦理审查决定有不同意见，可以向伦理委员会提交复审申请，与伦理委员会办公室沟通交流。
所有项目需经医学伦理委员会审查同意并签署批准意见后才可实施，应遵守伦理委员会批准的方案执行，应符合赫尔辛基宣言和GCP 的基本原则。
属《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批行政许可事项》规定范畴的研究，按国家和医学相关法规进行审批，获批后及时将批准文件交伦理办公室备案后方可实施。
五、联系方式
医学伦理委员会办公室电话：0773-3638370
联系人：林婧
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