
安徽医科大学生物医学伦理审查流程
为进一步加强我校生物医学科学研究伦理管理工作，保护人的生命健康，引导和规范科研行为，根据国家卫生健康委《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》和《安徽医科大学生物医学伦理委员会章程》，结合学校实际，经2020年12月28日校生物医学伦理委员会会议研究同意，制定如下审查流程。
一、审查范围
涉及人的生物医学研究，包括：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；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、生物医学伦理申请材料

    （一）伦理审查申请表（附件1）；

    （二）研究方案陈述要点（附件2）；

    （三）知情同意书参考模板（附件3）；

（四）其他申请者认为所需提供的材料。

三、材料提交
    申请人提交本人签字确认的伦理申请材料至生物医学伦理委员会办公室（科技产业处）。国家自然科学基金、安徽省自然科学基金等各类项目申报中的伦理申请材料提交相关事项，按照当年度的项目申报通知要求执行。
四、伦理委员会审查

（一）函评审查

生物医学伦理委员会办公室根据伦理申请的研究内容，提交3-5名相关学科专业伦理委员会委员审查。原则上，伦理委员会委员应于15个工作日内反馈审查意见（签名扫描件或纸质件）。审查意见包括同意、修改后同意、修改后再审、提交伦理委员会会议审议、不同意等。
（二）集中会审

由生物医学伦理委员会主席，根据伦理委员会办公室接收的申请和函评审查结果等情况，提议召开校伦理委员会委员集中会议，审议相关事项。
    五、审查意见反馈

（一）函评委员全部同意：生物医学伦理委员会主席审签后，发放伦理论证报告；

（二）修改后同意：根据函评委员意见进行修改，并经生物医学伦理委员会主席审签后，发放伦理论证报告；

（三）修改后再审：根据函评委员意见进行修改后，提交函评委员再审查；

（四）提交伦理委员会会议评审：如有函评委员提出，提交伦理委员会集中会审。
（五）不同意：不符合伦理原则，不予批准。

六、其他

（一）安徽医科大学生物医学伦理委员会仅接收安徽医科大学科研工作人员和以安徽医科大学名义从事科研活动人员的申请。

（二）涉及新技术、新疗法、新药临床试验、器械临床试验、医疗新产品、临床干预等直接应用于人体的项目，应提交项目开展所在医院相关伦理委员会进行审查；校生物医学伦理委员会优先受理涉及人的医学基础研究项目。

（三）国家自然科学基金、安徽省自然科学基金等各类项目申请中涉及的生物医学伦理审查，校本部项目由所在二级单位组织3-5名校伦理委员会委员会审；非直属附属医院和临床学院项目由第五临床医学院组织3-5名校伦理委员会委员会审；直属附属医院项目由医院相关伦理委员会进行审查并出具伦理论证报告。具体要求在相关项目申报通知中发布。
（四）本审查流程自2021年1月1日起执行。

附件：1.伦理审查申请书
      2.研究方案陈述要点

      3.知情同意书参考模板
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