
天津市疾病预防控制中心涉及人的生物医学研究伦理委员会审查工作流程

第一条 申请部门或申请人提交伦理审查申请材料，申请材料包括：1、研究材料诚信承诺书；

2、伦理审查申请表；3、研究人员信息、研究所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究经

费来源说明；4、研究方案、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；

5、知情同意书；6、生物样本、信息数据的来源证明；7、科学性论证意见；8、利益冲突申

明；9、招募广告及其发布形式；10、研究成果的发布形式说明；11、伦理委员会认为需要

提交的其他相关材料。

第二条 伦理委员会办公室受理申请材料，办公室受理申请材料之后需对材料进行逻辑审查，

并告知申请材料需补充的缺项以及与审查日期有关的提交补充材料的截止日期。

第三条 委员会办公室拟定会议日程。伦理审查分为三种形式：会议审查、函审、简易审查。

审查对研究参与者风险较大的生物医学研究项目时，应进行会议审查。会议审查须由

1/2 以上伦理委员会委员参加，材料齐全的申请在受理后 30 天内召开伦理审查会议并出具

审查意见。

审查对研究参与者风险较小的生物医学研究项目时，可以进行函审。函审须由 1/2 以上

伦理委员会委员参加，委员在收到申请材料 10 个工作日之内审查完毕，并将审查意见反馈

委员会办公室。

对于以下情形可以采用简易审查的方式：1、研究风险不大于最小风险的研究；2、已批

准的研究方案作较小修改且不影响研究风险受益比的研究；3、已批准研究的跟踪审查；4、

多机构开展的研究中，参与机构的伦理委员会对牵头机构出具伦理审查意见的确认等。简易

程序审查由伦理委员会主任委指定两个或者以上的委员进行，在收到申请材料 5个工作日之

内审查完毕。

第四条 伦理委员会形成伦理审查决定后填写伦理审查报告书，并由主任委员审核签字。

第五条 审查决定以伦理审查报告书的书面形式传达给委员会办公室，由委员会办公室在 5

个工作日内传达给申请部门或申请人。

第六条 伦理审查相关材料归档。

第七条 将伦理审查意见上传国家医学研究登记备案信息系统，并根据研究进展及时更新信

息。


	天津市疾病预防控制中心涉及人的生物医学研究伦理委员会审查工作流程

