福建中医药大学医学伦理审查要求及流程

1、 需要进行医学伦理审查的范围 
涉及人的研究，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、注意事项
1.受理范围：本委员会仅受理由福建中医药大学作为第一完成单位且未与医疗机构合作的、涉及人的非临床类科研项目的伦理审查申请。
2.合作医疗项目审查流程：对于由福建中医药大学作为第一完成单位并与医疗机构合作的科研项目，应由合作医疗机构的医学伦理委员会完成审查。审查通过后，相关材料提交至本委员会备案。
3.样本来源涉及其他机构：若项目中使用的涉及人的实验样本来自其他机构的，由样本来源机构提供伦理审批文件后，方可提交至本委员会进行审查。
4.动物伦理审查事宜：涉及动物的相关伦理审查不属本通知覆盖范围，请直接联系福建中医药大学实验动物伦理委员会办理。
5.审查时效要求：所有伦理审查需在项目开展前进行，项目开展后伦理审查不能后补。
三、递交材料要求
1.适用于教职工科研项目立项后实施前阶段伦理审查申请
申办者（项目负责人）按照通知或进入福建中医药大学科学技术处网站（https://kyc.fjtcm.edu.cn/）下载中心下载“福建中医药大学医学伦理审查送审材料清单”，按照填写规范及要求准备纸质材料一式一份并自查；各二级学院科研管理部门审核材料完整性（如是否漏填关键信息、附件是否齐全、是否完成签字盖章等）及内容合规性，审核合格并汇总后，纸质版提交至福建中医药大学医学伦理委员会办公室。同步报送申报材料电子版，以“科研项目名称-学院简称-负责人姓名”命名，发送至科学技术处邮箱：kyc@fjtcm.edu.cn。
2.适用于教职工科研项目申报阶段伦理审查申请
申办者（项目负责人）准备知情同意书及项目申请书各一式一份，提交至各二级学院科研管理部门审核材料完整性（如是否漏填关键信息、附件是否齐全、是否完成签字盖章等）及内容合规性，审核合格并汇总后，纸质版提交至福建中医药大学医学伦理委员会办公室。同步报送申报材料电子版，以“科研项目名称-学院简称-负责人姓名”命名，发送至科学技术处邮箱：kyc@fjtcm.edu.cn。
四、研究项目的受理
[bookmark: _GoBack]递交资料后3个工作日内，秘书对送审材料进行形式审查，伦理委员会办公室确定研究项目的审查方式。会议审查自受理后30天内开展，简易/快速审查随到随审。简易/快速审查流程通常需要5至10个工作日。为保证项目申报进度，请在申报前预留充足时间。
五、医学伦理委员会审批意见反馈
1.通过伦理审查的项目，申办者开展研究；
2.未通过伦理审查的项目，申办方需根据伦理委员会反馈意见进行修改，并在7个工作日内递交修改声明和修改资料，经所在单位提交伦理委员会审批；
3.医学伦理委员会办公室传达审批决定并存档；
（1）会议审查：会后3个工作日由伦理委员会办公室告知审查结果，会后10个工作日领取纸质审查决定文件。
（2）快速/简易审查、紧急会议审查：审查结果将在决定后及时通知，最长不超过3个工作日。
4.每份伦理审查批件有效期为一年，请各项目负责人在审查批件有效期满后提交材料进行年度跟踪审查。
