湖南中医药高等专科学校附属第一医院医学伦理委员会

快速审查操作指南

一、快速审查类别

1.
按修改意见修改或补充后的试验方案。

2.
无显著风险的研究活动。

3.
对已批准的试验方案作微小改变，不影响试验风险与受益比。

4.
仅收集极微量的血液样本，如:手指、足跟、耳朵等处(次数不频繁) 。

5.
非创伤性收集人体样本的研究,如:收集体液、剪下的毛发、指甲。

6.
收集在临床实践中常规应用的非侵入性(不用全麻或镇静)检查或使用已经批准应用的医疗器械测得的数据做研究，如：脑电图 (EEG)、心电图(ECG)、听力测试、用多普勒原理所做的测试，非侵入性血压检测等。但X光摄影或微波器械的使用,不属快速审查范围。

7.
用已经收集的或为进行中的治疗或诊断将要搜集的数据、资料或样本拿来做研究。

8.
对先前批准的与原试验方案一样的研究、已经进行的研究、没有发现额外风险的研究进行跟踪审查。
二、快速审查递交文件

    纸质文件

1、文件修改类：

1.1伦理审查递交信（申办方盖章）

1.2修订后资料（需注明新的版本号和日期，方案、知情同意书等需盖章）

1.3详细修订说明（需包含修订前描述、修订后描述及修订原因）

1.4中心伦理意见（伦理批件/备案回执）；

2、其他快审类别：伦理审查递交信、相关报告文件等。

电子版资料为电子版伦理快审批件（详见批件模板）、付款凭证及伦理审查用PPT（文件修改类，PPT重点汇报更新内容及原因；年度报告类，PPT重点汇报项目进展、SAE、文件更新情况、方案执行等内容。递交纸质文件时，需同时递交此PPT打印版，PPT不用写入递交信中）。纸质版文件和电子版文件同时递交，同步审核。

三、快速审查流程
1. 秘书将送审资料在5个工作日内送达伦理委员会主任委员。
2. 主任委员在5个工作日内审查送审资料并确认是否符合快速审查条件。
3. 主任委员确认符合快速审查条件后确定2名审查委员。
4. 审查委员进行快速审查,审查送审资料。
四、有下列情形之一的，快速审查项目应转入会议审查：

　　1、审查为否定性意见；

　　2、两名委员的意见不一致；

　　3、委员提出需要会议审查。

五、审查费用及决定传达
快审费用1000元（含税）。账号：18131201040001576，开户行：中国农业银行股份有限公司株洲公园路支行，户名：湖南中医药高等专科学校附属第一医院（株洲市中医院）。财务科咨询电话：0731-28290043（肖老师）。打款时请注明为XXX项目的伦理审查费。
医学伦理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。申办方代表/研究者凭伦理审评费发票复印件至医学伦理委员会办公室领取批件，不另行通知。特殊情况除外。

