山东大学临床医学院伦理委员会

伦理审查工作通告
一、受理范围
本伦理委员的职责在于“保证学院的生物医学研究符合国家有关规定以及国际公认的医学伦理原则，解决好教学和科研中的医学伦理问题，使科学研究更加规范”，故本委员会只受理山东大学临床医学院编制师生提起的伦理审查申请。

二、审查时限
伦理委员会对受理的申报项目会及时开展伦理审查。伦理委员会一般采取会议审查方式，一般会在十个工作日内提供审查意见。
研究风险不大于最小风险的研究项目，以及已获批准研究项目的研究方案作较小修改且不影响研究的风险受益比的研究项目可以申请简易审查程序。
简易审查程序由伦理委员会主任委员或者由其指定的一个或者几个委员进行审查，审查结果和理由伦理委员会存档备案。
委员会对受理的简易审查申请一般会在七个工作日内提供审查意见。
特别提示：伦理审查应当在课题申报和课题研究之前进行，不允许研究过程完成之后，为了成果发表而进行补审。
三、申请者需要提交的材料

涉及人的生物医学研究项目申请者应提交（1）伦理审查申请书；（2）研究项目负责人信息、研究项目所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究项目经费来源说明；（3）研究项目方案、相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等资料；（4）受试者知情同意书以及伦理委员要求的其他材料。
动物实验项目申请者应提交伦理审查申请书。
申请者应保证所提交材料的真实性。

四、研究者应当再次获取受试者签署的知情同意书的情形

当发生下列情形时，研究者应当再次获取受试者签署的知情同意书：（1）研究方案、范围、内容发生变化的；（2）利用过去用于诊断、治疗的有身份标识的样本进行研究的；　（3）生物样本数据库中有身份标识的人体生物学样本或者相关临床病史资料，再次使用进行研究的；（4）研究过程中发生其他变化的。
五、可以免除签署知情同意书的情形

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：（1）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；（2）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。

六、关于跟踪审查
根据国家有关文件，本伦理委员会有权对已批准的研究项目进行定期跟踪审查，受理受试者的投诉并协调处理，以确保项目研究不会将受试者置于不合理的风险之中。
七、关于严重不良反应或者严重不良事件报告
在项目研究过程中，项目研究者应当将发生的严重不良反应或者严重不良事件及时向伦理委员会报告。
附：涉及人的生物医学研究伦理审查申请须要提交的资料
1、伦理审查申请书

伦理审查申请书中应写明研究项目负责人信息、研究项目所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究项目经费来源等。
2、研究项目负责人信息、研究项目所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究项目经费来源说明；
3、研究项目方案、相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等资料；
研究项目方案中除说明科学依据、技术路线之外，还应包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等相关资料。
4、受试者知情同意书
知情同意书应当包括以下内容：（1）研究目的、基本研究内容、流程、方法及研究时限；（2）研究者基本信息及研究机构资质；（3）研究结果可能给受试者、相关人员和社会带来的益处，以及给受试者可能带来的不适和风险；（4）对受试者的保护措施；（5）研究数据和受试者个人资料的保密范围和措施；（6）受试者的权利，包括自愿参加和随时退出、知情、同意或不同意、保密、补偿、受损害时获得免费治疗和赔偿、新信息的获取、新版本知情同意书的再次签署、获得知情同意书等；（7）受试者在参与研究前、研究后和研究过程中的注意事项。
 
