福建省福州结核病防治院伦理委员会
项目递交伦理查审须知
为使您递交的项目尽快进入审查程序，请在递交申请时，按照本指南要求备妥相关文件，如果有任何疑问请致电0591-83833052或发邮件fjfzfkyygcpll@163.com询问。
1、 哪些研究项目需要递交伦理审查？
（1） 药物临床试验；
（2） 医疗器械临床试验；
（3） 涉及人的临床研究科研项目；
（4） 医疗技术临床应用项目；
（5） 用各种方法利用人的样本、医疗记录、行为等科学研究；
（6） 本院研究者在其他单位开展的研究；
（7） 外单位研究者利用本院资源/数据/标本开展的研究。
上述所有项目必须获得伦理委员会审查批准后方可开展（科研需立项后实施开展），过程中需要接受伦理委员会的跟踪审查和监管。
2、 如何递交伦理审查申请？
（一）由谁负责递交伦理审查申请？
一般由对该项目负责的主要研究者、课题负责人或其他项目负责人递交伦理审查申请，递交文件要求见“送审文件清单”。
（二）何时递交申请？
研究者或项目负责人可以在项目方案等文件定稿后随时递交申请，不同项目类别具体要求如下：
1.药物临床试验、医疗器械临床试验应在机构办公室同意立项后再递交伦理审查；
2.各类科研或课题项目须经科研处同意申报并在申报立项前递交伦理审查；
3.拟开展临床诊疗新技术新项目须经医务处审核同意后再递交。
（三）如何递交申请?
1.药物临床试验、医疗器械临床试验待机构立项通过后，由申办方按清单准备递交所需材料，主要研究者须审核确认，按“送审文件清单”递交伦理审查申请；
2.各级各类科研或课题研究、新新技术新项目由主要研究者或其负责人按“送审文件清单”递交所需材料。
以上材料纸质签字版（注意方案及知情同意书也须签字）一式一份提交伦理办公室，同时电子版（注意格式）发送到：fjfzfkyygcpll@163.com.
（四）受理通知
送审文件的完整性和要素通过形式审查后，办公室秘书发送项目受理通知。各项目收到受理通知后，若是会诊审查请准备书面送审材料简易版[必须有研究方案、知情同意书（若有）、招募广告(若有)]10份在审查前提前2周提交伦理委员会。若是快速审查，请准备书面送审材料简易版[必须有研究方案、知情同意书（若有）、招募广告(若有)]2份在审查前1周提交伦理委员会。
3、 伦理委员会何时进行伦理审查？
伦理委员会每季度至少例行召开审查会议1次，需要时可以由主任委员决定增加审查会议次数。会议对受理的项目进行审查。因会前需留出2周给伦理委员会办公室对受理材料进行形式审查以及委员的预审，请研究者或项目负责人在材料齐全后尽早递交送审材料。对于国家、省市科研立项的项目根据申报时间及项目具体情况进行申报前统一审查。
研究过程中出现重大或严重问题，危及受试者安全时，或发生其它需要伦理委员会召开会议进行紧急审查和决定的情况，伦理委员会将召开紧急会议进行审查。
对于符合快速审查要求的研究项目（如不影响研究风险受益的修改方案审查），伦理委员会会安排2位委员进行审查，一般会在送审后2周内完成。
4、 是否需要出席伦理审查会议？
为了不耽搁对研究项目的审查，一般情况下，伦理委员会会邀请主要研究者参加项目的伦理审查会议，介绍研究项目等情况，与委员沟通交流有关问题并进行项目的答疑。
5、 审查决定的传达
伦理委员会办公室在伦理审查会议后7个工作日内，以 “伦理审查意见”的书面方式告传达审查决定。
（1） 同意
伦理审查肯定性意见，研究项目符合伦理委员会要求，可以启动研究。同时，请按照规定递交跟踪审查申请。
（2） 作必要的修正后同意
伦理委员会认为需要对研究项目做一定的修改或澄清。请按照“伦理审查意见”要求进行相应修改，并按“送审文件清单”递交“伦理复审申请”。
（3） 不同意
伦理委员会认定无法同意该项目，同时亦无法为项目提供修改建议或建议修改未果时，做出该决定。伦理委员会会说明做出该项决定的原因，并给予研究者面谈或书面反馈的机会。
（4） 终止或者暂停已同意的研究
出于保护受试者的原因考虑，伦理委员会也可以做出暂停或终止研究的决定。一旦接到伦理委员会暂停研究或终止研究的通知，研究者应按照伦理委员会要求暂停或终止研究相关活动；并及时报告机构办/医务处（含科研处）、申办者以及项目资助主管部门。暂停研究后重新开始，应在重新开始之前报告伦理委员会。
若对伦理委员会的审查决定有异议，可通过“复审申请”进行申诉，阐述不同意见，请伦理委员会重新考虑决定。
6、 通过伦理审查后，还需要进行跟踪审查。
（一）修正案审查。
（二）研究进展。
（三）安全性报告.
（四）违背方案报告。
（五）暂停/终止研究报告
（六）结题报告。
（七）新信息报告。
7、 完成临床研究，如何递交结题资料？
完成临床研究，应于1月内向伦理委员会递交结题报告，具体要求见“送审文件清单”的相关部分。
如果对研究项目有保护受试者的后续措施要求，伦理委员会会及时告知主要研究者；递交结题报告后1个月没有收到伦理委员会反馈，表明该项目完成伦理结题。
九、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。



