南京市中医院伦理委员会审查须知
第一条 为保护涉及人的生命科学和医学研究参与者的权益和安全，规范我院伦理审查程序，制定本文件。
第二条 伦理审查和研究活动应遵循《药物临床试验质量管理规范》（国家药品监督管理局、中华人民共和国国家卫生健康委员会2020年第57号），《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家药品监督管理局2022年第28号），《医疗技术临床应用管理办法》（中华人民共和国国家卫生健康委 2018 年 1 号令），《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（中华人民共和国国家卫生健康委员会、教育部、科技部、国家中医药局[2023]4号）以及中国医院协会颁布的《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2020版）》等法律、法规、政策和指南。
第三条　所有我院承担的、以及在我院内实施的涉及人类参与者的医学研究，包括利用可辨认身份的人体材料或数据的医学研究，应向伦理委员会提交伦理审查申请/报告，必须获得伦理委员会的批准后才能启动。
第四条 我院所有涉及人的生命科学和医学研究科研课题均应经管理部门立项审核，并批准同意。科研课题在立项审核、研究合同/任务书审签盖章环节，请提交初始伦理审查申请。
第五条 所有涉及人的生命科学和医学研究科研课题的中期检查内容应包括提交伦理跟踪审查、获取参与者知情同意的情况。若科研课题的研究没有经过伦理审查批准、没有获得参与者知情同意，则中止该项研究，并不允许利用所获得的所有数据。
第六条 科研课题结题要求归档伦理审查意见、参与者知情同意书。
第七条 发表论文内容若涉及人的生命科学和医学研究，在研究开展前应该得到伦理审查的批准。
第八条 研究者开展涉及人的生命科学和医学研究前必须经过GCP和参与者保护的培训。没有经过培训的人员不能申报和承担临床研究项目。
第九条 伦理会议审查时间安排以及材料报送方式
伦理会议审查时间：每月第一周周四下午14点在科研综合楼1702召开伦理审查会议，特殊紧急情况另行通知。
GCP注册类项目（已完成立项评估））材料报送：
电子版材料递交：请登录医院官网---患者通道---科室简介---医技科室---伦理委员会---下载文件模版，并严格按照伦理审查递交文件清单要求填写研究信息。
方式一：所有审查文件（签字盖章页扫描后和当前文件合并）打包发送至njszyyll@163.com。邮件主题命名为：研究者姓名-科室-药物/器械/干细胞-项目名称。压缩文件命名为：研究者姓名-科室-药物/器械/干细胞-项目名称。单个文件名称命名为：研究者姓名-科室-文件类型（版本号/日期）例如：张三-脑病科-研究方案（V1.0/2024年04月12日）
方式二（建议）：研究者登录内网OA系统，在个人空间流程表单中查找“南京市中医院（南京中医药大学附属南京中医院）伦理审查申请登记表”，严格按照表单附件中伦理审查递交文件清单要求填写研究信息及上传审查文件。单个文件名称命名方式为：研究者姓名-科室-文件类型（版本号/日期）例：张三-脑病科-研究方案（V1.0/2024年04月12日）。
纸质版材料递交：GCP注册类项目初始审查整套材料纸质版应按照“伦理项目送审材料装订要求”对纸质版材料进行装订，在会议召开前7个工作日交至伦理委员会办公室。
科研项目（已立项并经科学性审查）材料报送：
电子版材料递交：请登陆内网OA系统---知识社区---文档中心---单位文档---伦理委员会---下载文件模版，并严格按照伦理审查递交文件清单要求填写研究信息。
[image: d855bda16a885d9858400f0736099851]
各位研究者在开展涉及人的生命科学和医学研究项目之前务必登录内网OA系统，在个人空间流程表单中查找“南京市中医院（南京中医药大学附属南京中医院）伦理审查申请登记表”，填写研究信息及上传审查文件。单个文件名称命名方式为：研究者姓名-科室-文件类型（版本号/日期）例如：张三-脑病科-研究方案（V1.0/2024年04月12日）
[image: 1745464179194]
纸质版材料递交：OA内网表单电子版文件审查无误后，请研究者按照“伦理项目送审材料装订要求”对纸质版材料进行装订，于会议召开前7个工作日携带整套的签字版材料原件（与电子版材料保持一致）至伦理委员会，纸质版材料接收后方可受理伦理审查申请。会议审查当周不接收材料递交。
院内研究者（申请院级/市级/省级/国家级等课题项目）
[bookmark: _GoBack]申请人根据伦理初始审查递交文件清单要求填写研究信息及递交审查文件至相关职能管理部门，由项目申报管理工作人员汇总备案盖章后统一报送，不接受个人申请。单个文件名称命名方式为：研究者姓名-科室-文件类型（版本号/日期）例如：张三-脑病科-研究方案（V1.0/2024年04月12日）
第十条 伦理审查通过后，项目负责人/研究者应当在30天内登陆医学研究登记备案信息系统（https://www.medicalresearch.org.cn/login#）完成项目信息备案；并向伦理委员会提交临床试验的年度或定期跟踪/安全性/偏离方案/终止或暂停/研究完成报告。
第十一条 联系方式
地址：科研综合楼11楼伦理委员会办公室
联系人：刘峥
联系电话：025-86369034，13222077296
南京市中医院伦理委员会
2025年04月21日
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