南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会伦理审查工作流程

为服务和支持校内各单位伦理审查工作，若拟申报或开展的科研项目涉及人的生命科学和医学研究，可提交南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会（以下简称“伦理委员会”）进行审查。伦理审查工作流程如下：
1、 主要研究者根据需要（如项目申报、项目初始审查、项目重审）准备相应送审资料（见附件1：伦理审查申请及报告材料中的《送审资料清单》）。申请表中签字部分由本人签字后提交所在单位分管科研领导审批签字。
2、 主要研究者填写《伦理审查汇总表》（附件2），并将送审资料的电子文档及签字后的扫描件一并发送至伦理委员会办公室工作邮箱（rec_biomed@ncu.edu.cn）。邮件标题请注明“项目申报（或项目实施）伦理审查-学院名称-主要研究者姓名”。
3、 伦理委员会秘书进行形式审查，整理送审资料，建立档案，确定审查项目受理号。
4、 伦理委员会秘书根据申请类型确定审查方式，由主任委员确定主审委员。如为会议审查，由伦理委员会办公室送主审委员审查，并安排召开伦理审查会议；如为快速审查，则由伦理委员会办公室送指定委员审查。
5、 [bookmark: _GoBack]伦理委员会完成审查后签发审查意见表和/或审查批准书，伦理委员会办公室通知主要研究者领回审查意见表和/或批准书。伦理委员会表决意见为“同意”或“作必要修改后同意”的视为同意通过；表决意见为“作必要修改后重审”或“不同意”的按要求重新提交伦理审查申请资料。
6、 伦理委员会办公室归档伦理审查资料。
7、 时间安排：伦理委员会原则上每月进行一次审查。接收伦理审查申请材料时间相对固定为每月1日至20日。必要时可临时调整审查时间或审查次数。
8、 其他注意事项：
1、如为科研项目申报申请伦理审查，项目负责人可按《送审资料清单》要求准备《南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会项目审查申请表（科研项目申报用）》、研究方案及知情同意书并提交伦理委员会审查。项目申报成功后，项目负责人应向伦理委员会申请正式的伦理审查，待获得正式伦理审查批准（伦理批准书）后，方能实施项目研究。
2、申请伦理审查的项目申报题目在获得批准后不可变更。如有变更，请重新填报材料并提交审查，获取新的审查意见和编号。
3、项目如涉及问卷、访谈、人体血液、人体样本等涉及到人的内容，均需通过伦理审查才能开展研究。
4、如需申请伦理审查，请务必在项目开展正式研究前，向伦理委员会提交申请。不受理已完成研究的项目、不受理投稿阶段的项目。
9、 关于伦理审查的其他问题请联系南昌大学学术委员会生物医学伦理分委员会。联系地址、电话及邮箱如下：
地址：南昌大学前湖南院第二实验大楼406（公共卫生学院）
联系人：游铭  电话：0791-83962133
邮箱：rec_biomed@ncu.edu.cn

附：伦理审查工作流程图

申请人准备送审资料并提交至伦理委员会办公室
伦理委员会办公室秘书对送审资料进行形式审查
确定审查方式和主审委员
会议审查
快速审查
送主审委员审查
送委员审查
召开伦理审查会议
伦理委员会签发审查意见表和/或审查批准书
伦理委员会办公室通知主要研究者领回审查意见表和/或批准书
资料归档
审查意见为“作必要修改后重审”或“不同意”者按要求重新提交伦理审查申请资料



附件1：伦理审查申请及报告材料
附件2：伦理审查申请汇总表
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