是否需要人体伦理审查说明

项目首次申请伦理审查的表格请向科教和医务部索取，根据项类别（研究者发起、科研课题、医疗新技术）填写相应的表格，详细伦理申请指南可以见请见官网 https://www.gzhosp.cn/llwyh/xzcq/a_104968.html，为了方便大家理解，这里对常见疑问做一个简单说明，具体项目具体分析，伦理审查有关事宜的最终解释权归伦理委员会。
一、是否需要人体伦理审查
涉及人的生物医学研究需要伦理审查，包括以下活动。
（一）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；
（二）医学新技术或者医疗新产品在人体上进行试验研究的活动；
（三）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、什么是免除伦理审查
（一）免除伦理审查和不需要伦理审查是两个概念，免除伦理审查是递交资料给伦理，由伦理委员会来判断是否免除审查，免除的范围见下图。如果伦理委员同意免除，研究开展期间不用再递交文件给伦理。而不需要伦理审查是完全不用来伦理，例如动物实验。
（二）免除审查
1.在正常的教育、培训环境下开展的研究。
2.涉及教育、培训测试（认知、判断、态度、成效）、访谈调查、或公共行为观察的研究。
3.对于既往存档的数据、文件、记录、病理标本或诊断标本的收集或研究，并且这些资源是公共资源，或者是以研究者无法联系受试者的方式（直接联系或通过标识符）记录信息的。（如购买商业化的人体细胞、已公开发表的数据）
4.食品口味和质量评价以及消费者接受性研究。


[image: C:\Users\ADMINI~1\AppData\Local\Temp\1607401125(1).png]
不能免除审查的研究包括：涉及教育、培训测试（认知、判断、态度、成效）、访谈调查、或公共行为观察的研究且是以下情况，①以直接或通过标识符的方式记录受试者信息，可以追踪到受试者；②在研究以外公开受试者信息可能会让受试者承担刑事或民事责任的风险，或损害受试者的经济、就业或名誉；③上述不能免除审查的情况，如果受试者为政府官员或政府官员候选人，或者国家有关法规要求在研究过程中及研究后对私人信息必须保密的情况，则可以免除审查。“涉及访谈调查，公共行为观察的研究”的免除审查一般不适用于儿童与未成年人，除非研究者不参与被视察的公共行为。另外，免除审查不适用于涉及孕妇、胎儿、新生儿、试管婴儿、精神障碍人员和服刑劳教人员的研究。


[bookmark: _GoBack]注意：市一医院病人的既往检查见过、生物样本等不属于公共资源，申报的课题使用这些资源请申请课题简易审查。

三、联系方式
联系人：刘思艺，电话：81045412（外线），5412（内线）。
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