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大连医科大学附属第一医院伦理委员会


复审申请流程说明
尊敬的项目负责人/研究者/申办方：

    您好！我们抱歉地通知您，您的项目未通过伦理委员会的审批，请根据《伦理审查意见》进行修改，为了帮助您更高效地完成复审程序，请根据以下要求递交复审申请：
一、 材料递交要求

（一）电子版材料

1、 填写试验对应的电子版空白批件。递交文件一页应填写好文件名称及其版本号和制定/修改日期，注意不要更改批件格式。

2、 《送审文件清单》（详见附件1）中的2、3、4项。
3、 请将上述两项以压缩包形式发送，并以“复审+专业+项目名称”命名，压缩包内各文件以中文命名。
（二）纸质版材料

1、 《伦理审查申请表》，主要研究者签字。
2、 1套完整材料供伦理办公室审查备案，材料内容详见附件1。文件采用双孔、整本装订，使用彩色隔页区分，附带目录，申请表在文件首页。
3、 17套简装材料供专家会上审阅用。每套材料按照《复审修正明细及审查意见回复函》（详见附件2）+新版材料（中文）顺序排列，使用A4纸打印装订成册，有页码标识，每项内容之间用彩页或便签区分并标注清楚。
（三）材料递交时间

请先发送电子版材料，通知伦理办公室审核通过后，每月1-15号到伦理办公室递交纸质版材料。材料必须当面递交，便于意见及时反馈。逾期递交将安排次月上会。如本月项目过多，将安排次月上会，伦理办公室将严格按照材料递交时间顺序安排上会。
（四）特殊情况：复审合并修正案
若研究者/申办方在复审修改过程中发现除了审查意见外其他需要修改的内容，不得擅自跳版本升级方案/知情同意书等研究文件或在复审前擅自修正方案（如初始审查版本为1.0版，复审直接跳到1.2或2.0版），此种情况应作为修正案审查，与复审材料合并提交。具体的修正案审查要求详见《修正案审查申请流程说明》。
要求：

1、 《伦理审查申请表》中审查类别同时勾选“复审+修正案审查”。
2、 在《复审修正明细及审查意见回复函》中填写伦理委员会要求修改的内容对比，在《修正案审查（修正明细）》，填写修改原因和修改内容。
3、 复审合并修正案时，只需递交一套研究材料（痕迹版+正式版）和两张修正明细：《复审修正明细及审查意见回复函》及《修正案审查（修正明细）》供伦理办公室审查备案。
4、 研究者应在递交的痕迹版文件中分不同标注方式区分“研究者/申办方自主修正内容”和“伦理委员会要求修正的内容”。
二、审查形式
1、快速审查的标准：初始审查意见为“作必要的修正后同意”。
2、会议审查的标准：初始审查意见为“作必要的修正后重审”。
3、转为会议审查：快审主审意见有：“作必要的修正后重审”，“终止或暂停已批准的研究”，“不同意”，“提交会议审
查”，或两名主审委员的审查意见不一致，则转为会议审查的方式。
三、伦理审查会议召开时间

每月最后一周周二例会。
四、传达决定
1、肯定性决定：以 “伦理审查批件”的形式传达。
2、否定性决定：以 “伦理审查意见”的形式传达。
3、传达时限：快审项目于审查受理后5个工作日内，会审项目于伦理会议召开后10个工作日内凭《伦理审查受理通知单》（一式两份，主要研究者签字）到伦理委员会办公室领取审查意见/批件。
五、联系方式：
伦理办公室地址：辽宁省大连市西岗区中山路222号大连医科大学附属第一医院一部4楼行政办公区4002 伦理办公室

联系人：  徐蕾
联系电话：内线电话：0411-83635963转3027；
外线电话：0411-83010706；
手机：18098870723

传    真：0411-83010706

电子邮箱：dyyyirb@163.com
附件1
送审文件清单—复审
1、 伦理审查申请表（主要研究者签字）；
2、 复审修正明细及审查意见回复函（详见附件2，主要研究者签字、申办方盖章）；
3、 修改后的文件痕迹版（注明版本号及日期并由申办方盖章，无申办方的研究者发起及临床科研项目请忽略）；
4、 修改后的文件最终版（注明版本号及日期并由申办方盖章）；
5、 其他。
附件2
复审修正明细及审查意见回复函
（版本号/版本日期：                 ）
	项目名称
	(请研究者/申办方填写)

	受理号
	（伦理办公室填写）

	承担科室
	(请研究者/申办方填写)
	主要研究者
	(请研究者/申办方填写)


一、 修正明细
	研究文件
	修改前
	修改后

	1
	研究方案
	页码
	版本号/版本日期：
	页码
	版本号/版本日期：

	
	
	
	(内容)

	
	(内容)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	2
	知情同意书
	页码
	版本号/版本日期：
	页码
	版本号/版本日期：

	
	
	
	(内容)

	
	(内容)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	3
	病例报告表
	页码
	版本号/版本日期：
	页码
	版本号/版本日期：

	
	
	
	(内容)

	
	(内容)

	4
	研究者手册
	页码
	版本号/版本日期：
	页码
	版本号/版本日期：

	
	
	
	(内容)

	
	(内容)

	N
	……
	
	
	
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办方盖章


备注：根据审查意见函上要求修改的内容修改研究文件，并将修改的具体内容前后对照分别书写在“修正前”、“修正后”中，请勿概括描述，应复制原文本内容和现文本内容，注意升级文件版本，不得跳跃升级。
2、 针对审查意见提供的修正说明/回复
	伦理审查意见
	完全按伦理审查意见修改的部分

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	N
	
	

	伦理审查意见
	参考伦理审查意见修改的部分

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	N
	
	

	伦理审查意见
	没有修改的部分，并对伦理审查意见回复/解释

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	N
	
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办方盖章


备注：罗列所有伦理审查的意见，并逐一针对要求进行说明或解释。若已修改，填写“已修改”，若无法修改，填写“未修改”并针对该条意见进行回复解释（若解释内容较多可增加“回复函”附件，回复函须有PI签字并有申办方盖章）。
3、 复审递交文件列表
	文件名称
	版本号
	版本日期

	1
	伦理审查申请表
	NA
	NA

	2
	复审修正明细及审查意见回复函
	
	

	3
	痕迹版
	
	

	4
	最终版
	
	

	
	
	
	

	N
	
	
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办方盖章


