
西南交通大学科研项目医学伦理审核相关事项及资料

一、审批范围
依托学校申报国家自然科学基金、重点研发计划以及其他明确要求进行伦理审查的项目，涉及人体和动物的临床试验、动物实验和生物医学实验等相关教学、科研活动，经医学伦理委员会批准后方可进行。
二、申请类型
审核分医学伦理审查、生物安全审查以及医学伦理+生物安全审查，医学伦理审查包括涉及人的、涉及动物的和涉及人+动物的。项目负责人应根据项目情况准备申请材料，详见材料目录。
三、申请及审批流程
申请及审批流程分集中申报项目和非集中申报项目。一般情况下，国家自然科学基金集中申报期的项目为集中申报项目，此外学校通知按集中申报项目方式处理的申报项目；其他项目为非集中申报项目。
（一）集中申报项目的申请及审批流程
项目负责人申请（纸件、电子清单）—学院（单位）汇总（纸件、电子清单）—科研院—伦理委员会审查—通过的项目领取批准件（未通过的修改后，重新审查）
（二）非集中申报项目的申请及审批流程
项目负责人申请（电子、电子清单）—材料发送至科研院邮箱—科研院—伦理委员会审查—通过的项目提交纸件申请材料，同时换取批准件（未通过的修改后，重新审查）
备注：非集中申报期的申请材料，都先提交电子材料。伦理委员会审核后提交纸质材料换取相关审批件。纸质材料的签字处，必须项目负责人手签，不接收电子签名和签章。
四、联系咨询
联系人：刘海龙、伍倩
咨询电话：15882209182、15828202780
办公地址：犀浦校区综合楼206办公室
邮箱：kjczdb@swjtu.edu.cn
五、材料汇总及说明
	序号
	材料名称
	配套材料
	范围
	提交方式

	基本材料

	1
	西南交通大学科研项目医学伦理审核项目清单
	/
	全部项目
	电子版

	2
	关于科研项目申请中涉及的安全承诺
	/
	全部项目
	纸质版（非集中期，先提交电子版、审批后提交纸质件）

	医学伦理审查材料

	3
	西南交通大学科研项目医学伦理审核申请表
	3.1涉及人
	医学伦理
	正反面打印（一式两份）

	
	
	3.2涉及动物
	医学伦理
	正反面打印（一式两份）

	4
	西南交通大学医学伦理委员会科研项目申报医学伦理审批意见书
	/
	医学伦理
	电子版、纸质（一份）

	生物安全审查材料

	5
	西南交通大学科研项目生物安全审核申请表
	/
	生物安全
	正反面打印（一式两份）

	6
	关于科研项目申请中涉及的生物安全承诺
	/
	生物安全
	电子版、纸质（一份）


说明：如果申请的项目同时涉及医学伦理和生物安全，需同时提交相应材料。
例如：如涉及医学伦理中人的实验，需要提交材料序号为1、2、3+3.1、4；
如涉及医学伦理中人和动物的实验，需要提交材料序号为1、2、3+3.1+3.2、4； 
如涉及医学伦理中人的实验和生物安全，需要提交材料序号为1、2、3+3.1、4、5、6。
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[bookmark: _Toc75266722]西南交通大学科研项目医学伦理审核项目清单
	序号
	项目负责人
	学院
	联系电话
	项目名称
	项目源
（基金委、科技部、企业等）
	第几次申请
（初始申请为1）
	申请类型
（医学伦理、生物安全或医学伦理+生物安全）
	医学伦理的类型
（涉及人的、涉及动物的，涉及人+动物的）
	受理编号
	审核结论
	是否批准
	批准编号
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	只涉及生物安全的不填
	学校填写
	学校填写
	学校填写
	学校填写
	



备注：填写后，按流程发学院科研秘书（集中申报）或科研院邮箱（非集中申报）

[bookmark: _Toc75266723]关于科研项目申请中涉及的安全承诺

科学技术发展研究院：
[bookmark: _Hlk36498007]本人       牵头申报的项目名称：                     ，来源：                    ，承诺如下：
我承诺对该实验方案的真实性、合法性、合规性负责。自愿接受西南交通大学医学伦理委员会及社会各界的监督。针对项目涉及的各类安全风险，严格执行国家相关法律法规及学校有关规定，对实验的安全负责，并对实验可能产生的所有后果承担相应责任。

                                      项目申请人：
年  月  日

（备注：一式一份，申请审查的科研项目都需要提交，申请人签字，此页单独打印）
[bookmark: _Toc75266724]
西南交通大学科研项目医学伦理审核申请表
说明：1.方框填写时统一用“”；2.涉及人和动物的提交涉及部分即可，一式两份（含表格，正反面打印），签字；3.“受理编号”由学校填写；4.申报审批书中，涉及“申请”的信息由申请人填写；
	项目名称
	

	申请日期
	
	受理编号
	SWJTU-250  -      (     ) 

	申请状态
	□初始审查         第   次审核（非初始审查）

	主要研究者信息
	姓名/职称
	
	学院
	

	
	联系电话
	
	邮箱
	

	项目来源及单位
	国际合作课题   □   国家级科研课题□    军队科研课题 □
四川省科研课题 □   成都市科研课题□    医院科研课题 □   其它 □
来源单位：                                      

	研究内容涉及的伦理审查事项/生物安全审查事项
	研究内容（涉及伦理部分的研究内容，体现科学性、社会性、伦理性）
伦理性包括：描述选择该试验动物的必要性、简述对动物的操作；
人的血液和药物（侧重安全性、来源、最小伤害、危险预测及应对策略、补偿、保密）。

	本人承诺
	[bookmark: _Hlk66441093]我承诺对该实验方案的真实性负责。针对项目涉及的各类安全风险，严格执行国家相关法律法规及学校有关规定，落实相应的安全防范措施，确保在安全条件下开展相关实验。自愿接受西南交通大学医学伦理委员会及社会各界的监督。
项目负责人签字：                  日期：

	投票结果
	伦理委员会共7人。
投票结果：1.同意    人；2.不同意    人；3.作为必要的修改后同意    人；4.终止或暂停先前已批准的试验   人；5.弃权   人。

	伦理委员会审查意见
	同意依照项目方案进行申报

校伦理委员会主任签字：          （签章）


[bookmark: _Toc75266725]
涉及人的科研项目
	方案设计类型

	• □ 实验性研究

	• □ 观察性研究： □ 回顾性分析  □前瞻性研究 

	研究信息

	• 资金来源： □企业  □政府  □学术团体  □本单位  □自筹

	• 数据与安全监察委员会： □ 有  □无

	• 其它伦理委员会对该项目的否定性、或提前中止的决定：□无  □有→请提交相关文件

	• 研究需要使用人体、动物生物标本：□是  □否

	 ◇ 采集生物标本：□是  □否 

	 ◇ 利用以往保存的生物标本： □是  □否

	• 样品有无传染性：□有  □无；有传染性的取样人员有无安全措施保护：□有  □无

	• 受试者报酬： □有  □无

	 ◇ 报酬金额：_____________ 

	 ◇ 报酬支付方式： □ 按例数，分次支付 □ 按工作量，一次性支付 
□ 完成全部例数后支付 

	知情同意的过程

	• 谁获取知情同意：□医生/研究者 □ 医生 □ 研究者 □ 研究护士 □ 研究助理

	• 获取知情同意地点：□私密房间/受试者接待室 □诊室  □病房 □ 其它：请注明

	• 知情同意签字：□受试者签字□法定代理人签字 

	知情同意的例外

	• 申请开展在紧急情况下无法获得知情同意的研究

	□ 研究人群处于危及生命的紧急状况，需要在发病后很快进行干预；在该紧急情况下，大部分病人无法给予知情同意，且没有时间找到合法代表人；缺乏已被证实有效的治疗方法，而试验药物或干预有望挽救生命，恢复健康，或减轻病痛。

	• 申请免除知情同意

	□ 利用以往临床诊疗中获得的病历/生物标本的研究

	□ 研究病历/生物标本的二次利用 

	• 申请免除知情同意签字：        

	□ 已经签字的知情同意书会对受试者的隐私构成不正当威胁，联系受试者真实身份和研究的唯一记录是知情同意文件，并且其主要风险就来自于受试者身份或个人隐私的泄露。 

	□ 研究对受试者的风险不大于最小风险，并且如果脱离“研究”背景，相同情况下的行为或程序不要求签署书面知情同意。如访谈研究，邮件/电话调查。 



[bookmark: _Toc75266726]
涉及动物实验的科研项目
	动物信息
	动物品种/品系
	等级
	月龄
	体重（g）
	性别/数量
	动物来源
（许可证编号）

	
	
	
	
	
	
	

	
	进驻时间：                       结束日期：

	动物饲养
	饲养场所
（有相关资质）
	饲养时间段（d）
	饲养密度
（只/笼）
	除了饲养卡外的辨别方法（如打耳孔，剪尾等）

	
	
	
	
	

	动物操作
	非手术操作
	1.采集血液或组织样本？    
□ 是                       （说明方法、频率和持续时间）        □ 否
2.样本有无传染性？                                  □ 是  □ 否
3.有传染性样本取样人员有无安全措施保护？            □ 是 
4.对动物进行饮食限制（或手术前的禁食）？  
□ 是                       （说明方法、频率和持续时间）        □ 否
5.对动物进行饮水限制（或手术前的禁水）？          
□ 是                       （说明方法、频率和持续时间）        □ 否
6.对动物进行束缚？                                
□ 是                       （说明方法、频率和持续时间）        □ 否
7.对动物使用刺激性操作？                          
□ 是                       （说明方法、频率和持续时间）        □ 否

	
	手术操作
	1.手术前使用麻醉剂？                               □ 是  □ 否
2.手术后动物是否处死？                             □ 是  □ 否
3.在同一个动物身上是否会反复多次进行可存活的手术？ □ 是  □ 否
手术进行场所：                    手术后护理计划：

	动物影响
	描述实验操作可能带来的并发症，包括感染、伤口崩裂、肢体残缺等：
将如何处理并发症？
                                              

	伦理福利
	□ 是   请提供药物名称和剂量以及使用方法：
□ 否   最后如何处置动物？	
□断颈处死法  □二氧化碳窒息法  □其他，请写明：	
□尸体处理方式：统一冷冻储存，交有资质的医疗废弃物处理单位统一处理。  
拟非处死动物的处置方式：
□继续使用   □保存的机构：                              
□其他,详细说明                    




批准编号：SWJTU-250 -   (   )

[bookmark: _Toc75249844][bookmark: _Toc75266727]西南交通大学医学伦理委员会
[bookmark: _Toc75266183][bookmark: _Toc75266728]科研项目申报医学伦理审批意见书


申请人姓名:               	
申请审批项目类型：                  
申请审批项目名称:	 	                            
申请人单位: 西南交通大学	
批准日期: 2025 年    月    日


经校伦理委员会审查，本项目所提交的研究方案等资料符合医学伦理原则和赫尔辛基宣言的各项要求，研究设计具有科学根据，未给受试者带来不必要的危险，人类组织提取的途径规范，对受试者的安全和隐私给予了最大限度的保护。所选择的动物品种、等级、数量、规格合适。实验中善待动物，给予麻醉和镇痛处理，实验后给予安乐死，死后动物无害化处理，没有对环境带来危害，实验符合动物实验研究伦理标准。同意该项目经我校申报。
西南交通大学医学伦理委员会

 2025年   月   日
[bookmark: _Toc75266729]
西南交通大学科研项目生物安全审核申请表
说明：1.方框填写时统一用“”；2.一式两份（含表格，正反面打印），签字；3.“受理编号”由学校填写；4. 生物安全承诺中，相关信息由申请人填写；
	项目名称
	

	申请日期
	
	受理编号
	SWJTU-250  -      (     )

	申请状态
	□初始审查         第   次审核（非初始审查）

	主要研究者信息
	姓名/职称
	
	学院
	

	
	联系电话
	
	邮箱
	

	项目来源
	国际合作课题   □   国家级科研课题□    军队科研课题 □
四川省科研课题 □   成都市科研课题□    医院科研课题 □   其它 □
来源单位：                                      

	生物安全审查事项
	研究内容（涉及生物安全部分的研究内容）

	本人承诺
	我承诺对该实验方案的真实性负责。针对项目涉及的各类安全风险，严格执行国家相关法律法规及学校有关规定，落实相应的安全防范措施，确保在满足现行法律规定的安全条件的情形下开展相关实验。自愿接受西南交通大学医学伦理委员会及社会各界的监督。
项目负责人签字：                  日期：

	投票结果
	伦理委员会共7人。
投票结果：1.同意    人；2.不同意    人；3.作为必要的修改后同意    人；4.终止或暂停先前已批准的试验   人；5.弃权   人。

	伦理委员会审查意见
	同意依照项目方案进行申报

校伦理委员会主任签字：          （签章）



                                         承诺编号：SWJTU-250  -      (     )

[bookmark: _Toc75266730]关于科研项目申请中涉及的生物安全承诺

XXXXX(例如“国家自然科学基金委员会”)：
我校         老师牵头申报的项目：                             
（申请代码：              ，来源：                           ）中涉及
                       等内容，我们已具备实验所需技术，满足实验所需要的相关条件和设施，以及相应的应急处理能力。
 西南交通大学
								                          年    月    日


