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审查。应尽量争取提前送达会议审查材料： 如果时间不允许提前送达会议审查材料，可以

会上分发。

5.审查决定的传达

伦理审查委员会办公室在做出伦理审查决定后5个工作日内，以“伦理审查批件”或 “伦

理审查意见”的书面方式传达审查决定给申请人。 紧急会议审查决定于审查后及时传达，

最长不超过3个工作日。 申请人可以要求提前传达“同意”的决定。 如本院为多中心研究

的参加单位，在接受组长单位伦理审查委员会的审查意见的前提下，应当及时对本机构参

与的研究进行伦理审查，并及时将审查伦理审查意见/批件经伦理审查委员会主任委员(或

授权者)审核签字后，应及时传达给申请人。参加单位伦理审查委员会有权批准/不批准/

中止在其机构进行的研究，并对牵头机构反馈审查意见。发生严重不良事件还要将审查意

见通报给申办者 。

6.伦理审查的费用

药物/医疗器械临床试验项目应包括伦理审查费。 每个研究项目的伦理审查费用： 会议审

查6000元整 (不含税) ,当会议审查结果为“作必要修正后同意” , 需要再次复审时，

不必支付复审费用； 快速审查审查费2000元整 (不含税) 。 科研课题经费的预算应包括

适当的伦理审查费用。

7.免除知情同意签字

以下情形经伦理审查委员会审查批准后， 可以免除签署知情同意书：①利用可识别身份信

息的人体材料或者数据进行研究， 已无法找到该受试者，且研究项目不涉及个人隐私和商

业利益的；②生物样本捐献者已经签署了知情同意书， 同意所捐献样本及相关信息可用于

所有医学研究的；③研究不大于最小风险； ④免除知情同意不会给受试者权力和福利造成

不良影响。 受试者不能以书面方式表示同意时，项日研究者应当获得其口头知情同意， 并

提交过程记录和证明材料。

8.联系方式
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伦理审查委员会办公室电话： 028-87052601

邮箱： lijie18@aierchina.com

联系人 ： 李婕
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