非会议审查工作表                                                                           SUSTC IRB_         

南方科技大学医学伦理委员会（SUSTC IRB）
非会议审查工作表
	受理号
	

	项目全称
	

	项目负责人
	

	决策委员
	

	是否同意非会议审查
	□是      □否（请说明原因）：______________________

	委员签名：______________________                       日期：_______________________


根据相关法规规定，伦理委员会可使用非会议审查程序对不大于最小风险且满足下列1 - 9类别中一项或多项的初始审查（1 - 7项）和持续审查（1 - 9项），以及对已获批方案的较小修正进行审查。非会议审查可由一名或多名有经验的委员进行。审查委员可对非会议审查项目做出同意、必要修正后同意、转入会议审查等决定。在非会议审查过程中，主审委员需填写本工作表，由IRB办公室进行存档。
该方案属于：


[  ]
初始审查（请继续填写下表1.1以及2.1-2.7对应选项）



[  ]
持续审查（请继续填写下表1.1以及2.1-2.9对应选项）


[  ]
修正案审查（请继续填写下表1.2对应选项）
	1. 适用的研究活动

	1.1 最小风险研究（用于初始审查或持续审查）




	
[  ]
研究活动对人体受试者的风险不超过最小风险*，并且

[  ]
仅涉及下列可通过非会议审查程序进行审查的一种或多种研究类别中包含的程序*。第___类（如下所示）：
*最小风险：研究预期伤害和不适的可能性和程度不大于日常生活或进行常规生理或心理检查或测试的风险。
*注：只有同时满足“不大于最小风险”且满足1 - 9类情形中的一种或一种以上的研究才有可能使用非会议审查程序。

	[  ]
1.2 对已批准方案的较小修正（仅适用于修正案）

	较小修正意味着原有研究不发生实质性变化（如（a）不会对风险效益比造成不利影响的改动；（b）对当前受试者继续参与研究或潜在受试者加入本研究的意愿不会造成潜在影响的改动；（c）不会削弱研究科学有效性的改动；（d）不超出最小风险的附加程序；（e）其他可以归入能够利用非会议审查程序进行审查的第1 - 7类研究附加程序。）


	2. 研究类别（仅适用于初始审查和持续审查，修正案审查不需填写）
第1 - 7类适用于初始审查，第1-9类适用于持续审查

	[  ]
2.1第1类–不需要新药临床试验申请批件的药物或可免于进行临床试验的医疗器械

	满足以下条件之一的药物与医疗器械临床研究。
[  ]
（a）关于无需获得新药临床试验申请批件的药物的研究。（注：对使用后风险显著增加或风险可接受度明显降低的已上市药物的研究不符合非会议审查条件。）
[  ]
（b）关于（i）可免于进行临床试验的医疗器械；或（ii）已获准上市和正在按照已批准的标签使用的医疗器械的研究。

	[  ]
 2.2 第2类–血液样本

	通过指尖、脚后跟、耳垂针刺进行采血，或符合以下条件的静脉穿刺针采血：
[  ]
（a） 体重至少为50公斤的健康且未怀孕的成人。对于此类受试者，采集量在8周之内不得超过550ml，并且采集频率每周不得高于两次；或
[  ] （b） 年龄、体重、健康状况、采集程序、采集量和采集频率等因素与上述不同的其他类型的成人和儿童。对于此类受试者，采集量在8周之内不得超过50ml或3ml/kg（取较小者），并且采集频率每周不得高于两次。

	[  ]
2.3 第3类–标本（通过前瞻性和无创方法采集得到）

	以开展研究为目的通过无创方法进行的前瞻性生物标本采集。


例如：（a）以不损害外形的方式剪取的头发和指甲；（b）获取自然脱落或因治疗需要拔除的乳牙或恒牙；（c）按照常规病人护理程序需要拔取的恒牙；（d）排泄物和分泌物（包括汗液）；（e）以非刺激性方式，或通过咀嚼胶基或蜡刺激，或用稀释后的柠檬酸溶液刺激舌采集的唾液；（f）分娩时取下的胎盘；（g）分娩前或分娩期间薄膜破裂时获取的羊水；（h）龈上和龈下的牙菌斑和牙结石（前提是采集程序的侵入性不超过常规的预防性刮治程序）；（i）通过口腔刮取或含漱、皮肤刮取等方式获得的脱落细胞；（j）喷射盐雾后采集的痰液。

	[  ]
2.4 第4类–数据（通过无创性常规临床程序采集得到）

	通过常规临床实践中采用的无创性程序（不涉及全身麻醉或镇静麻醉）进行的数据采集，不包括涉及X射线或微波的程序。在需要使用医疗器械的情况下，必须保证所用器械已获得上市批准。（旨在评估医疗器械安全性和有效性的研究一般不符合非会议审查条件，包括针对已获得许可的医疗器械的新适应症开展的研究。）

	[  ] 2.5 第5类–材料（通过回顾性或前瞻性采集得到，视具体情况而定）*

	涉及以非研究目的（如医疗诊断）采集的或未来将采集的材料（数据、文件、记录或标本）的研究。（注：该类别中的某些研究可能在严格意义上不属于“涉及人的研究”。本栏所列仅指涉及人，且不能免除审查的研究。）
*本类别包括涉及以下两类材料（数据、文件、记录或标本）的研究：（a）仅为用于非研究目的（例如，治疗或诊断）而将通过前瞻性方法采集的材料；或（b）之前出于非研究或研究目的已经完成收集的材料，且最初收集这些材料时并非要用于目前想要进行的这个研究。

	[  ]
2.6 第6类–声音、视频、数字或图像记录

	
出于研究目的制作声音、视频、数字或图像记录，并从中采集数据。

	[  ]
2.7 第7类–个体或群体特征或行为；调查、访谈等。

	个体或群体特征或行为研究（包括但不限于感知、认知、动机、身份、语言、沟通、文化信仰或实践及社会行为方面的研究）或利用调查、访谈、口述史、焦点群体、项目评估、人为因素评估或质量保证方法进行的研究。（此类别包含的某些研究可以免除审查，此处仅指不能免除审查的研究）

	[  ] 2.8 第8类-对之前会议审查批准通过的研究进行的持续审查

	
针对之前已通过会议审查形式批准的研究的持续审查，此类研究需满足下列条件：
[  ]
（a）（i） 在该中心进行的这项研究已经停止招募受试者；和


（ii） 该中心的所有受试者已经完成所有研究相关的干预；和


（iii） 在该中心进行的这项研究仅剩下对受试者进行长期随访；或
[  ]
（b） 该中心迄今还没有招募受试者，且研究并未发现任何额外的风险；
[  ]
（c） 在该中心开展的研究活动仅剩下数据分析。

	[  ]
2.9 第9类–对之前会议审查批准通过的，且不涉及需要新药临床试验申请批件的药物或不能免于进行临床试验的医疗器械的研究的持续审查

	满足以下条件的针对先前已批准研究的持续审查：
（a）该研究不涉及需要新药临床试验申请批件的药物或不能免于进行临床试验的医疗器械；和
（b）伦理委员会在审查会议上决定并予以记录：该研究涉及的风险不超过最小风险；和
（c）在伦理委员会会议审查中未发现其它任何额外的风险。
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