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你还在为伦理审查申请纠结吗？
小编在最近参加的几个临床研究相关的会议上，总是听到有童鞋问起关于什么样的研究需要提交
伦理，提交什么材料等问题。工作中涉及的很多项目经常碰到和伦理有关的问题，因此就有众多
的机会与伦理委员会沟通、交流和学习。于是乎，在大家提出伦理问题时忍不住想和大家分享一
下。

1.什么样的研究需要提交伦理?

所有涉及人的生物医学研究和相关技术应用都需经过伦理委员会的审核通过才能开展。那么问题
来了，哪些算呢?只要和人有关的研究就算，比如你想做个简单的对星座兴趣问题的调查问卷，
那么请先提交伦理审查，经伦理委员会批准再开展;想在这雾霾皑皑的天气里观察一下人们的抗
霾行为(戴口罩、戴防毒面具⋯⋯)，那么请先提交伦理审查，经伦理委员会批准再开展。

小伙伴提问了，如果我想在某课结束的时候让同学填写一个关于调查课程满意度的问卷，这样也
需要提交伦理审查申请吗?小编认为这可以分成两种情况来说，如果此调查是该课程的一部分内
容，目的是为了了解和改进课程，那是不需要提交伦理审查的。如果该课程评估是一项专门的研
究，日后需要将研究结果发表，那么就需要提交伦理审查申请了。

还有小伙伴问，不是说有的研究伦理可以免审吗?是的，你说对了一半。尽管你的研究非常简单
，对研究对象可能造成的风险不会高于最小风险(最小风险，通俗的讲就是如果你不参加这个研
究也会面临的风险，比如，走路石头绊摔跤，出门下雨淋感冒等)，但是不是免审并不是你自己
说了算，而是你提交申请给伦理委员会以后由伦理委员会决定。

如此看来，伦理委员会真心忙啊，各种研究都得过目审阅。可是，有什么办法呢，为了保护受试
者利益，他们也是够拼了。

下面就以北京大学生物医学伦理委员会的工作流程为例，向大家展示一下传说中高大上的伦理委
员会的工作流程。
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2.向伦理委员会提交哪些材料?

这个问题就不好统一了，各个机构伦理委员会的要求可能不一样，可申请前先与自己所在单位伦
理委员会沟通了解。为了让大家有个初步的了解，下面以北京大学生物医学伦理委员会在初审时
需要提交的材料为例列举如下：研究方案、知情同意书、研究病历和/或病例报告表、受试者日
记卡(如有)、调查问卷、招募受试者的材料(包括广告等)、项目负责人专业履历、曾向其他机构
伦理委员会提交申请的相关说明。

另外，再强调一下，伦理审查申请不是提交一次拿到批件就万事大吉，您还需要和您所在的单位
了解清楚持续审查的相关规定，别忘了在规定时间内提交持续审查申请。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/

本文版权归原作者所有，请勿用于商业用途，爱科学iikx.com转发

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                                                   2 / 2

https://www.iikx.com
http://www.tcpdf.org

