版本日期和版本号：2022年**月**日，V1.0

成都中医药大学附属医院实验动物伦理委员会

动物伦理审查申请须知

（20220628，V1,1）

一．动物伦理审查申请的类别
1. 初始审查
初始审查申请：应在研究开始前按照《实验动物伦理审查申请表》（附件1）中申请文件的要求提交相关资料，经批准后方可实施。
2. 终结审查
实验动物项目结束时，课题负责人应向实验动物伦理委员会提出终结审查申请，接受伦理委员会终结审查（附件2）。
3. 复审
若初始审查的审查意见为“作必要的修正后同意”、“作必要的修正后重审”，则需对相关文件进行修改或补充，并以“复审申请”（附件3）的方式再次送审，经伦理委员会批准后实施；如果对伦理审查意见有不同的看法，可以“复审申请”的方式申诉不同意见，请伦理委员会重新考虑决定。
二．伦理审查流程 

1. 申请人携带课题立项证明材料（如课题经费本复印件等）到伦理委员会办公室（第二住院大楼13楼伦理办公室，87783139,87783142），联系项目管理员进行项目信息的登记，办理伦理审查费用缴纳事务，同时指定该项目伦理审查的项目管理秘书。
2. 申请人向ethicscd@126.com 提交电子材料。请将电子邮件的名称命名为：主要研究者姓名，项目名称，联系人姓名，联系电话，以方便联系。
准备项目材料时的注意事项：
  （1）方案要有封面页和目录页，内容应完整具体（鼓励原创，也可参照附件4的模板准备）。
  （2）方案需要编写版本日期和版本号，如果您的项目没有编写规则，我们推荐为：方案（版本日期和版本号：2022****，V1.0）。
3. 项目管理秘书接收材料后，进行形式审查，形式审查合格后，申请人准备相应份数的纸质版材料，提交至伦理办公室。
4. 开会日期确定后，伦理办公室将向申请人以邮件/电话等形式告知伦理审查会议议程安排，申请人需准备3-5分钟的PPT汇报材料，至少在开会前2天发送至伦理委员会邮箱, 统一的邮件名称为：主要研究者姓名，项目名称，汇报人姓名，汇报人联系电话，以确保伦理审查会议的顺利进行。
申请人准时到达会场，按照议程安排依次汇报并回答专家的提问，做好会议记录（附件5），答辩结束后即可离场。

5. 申请人在当天整理会议记录发送给秘书，秘书整理会议记录，统计投票结果，拟定审查意见，传达给申请人。审查结论为修正后同意、修正后重审或不同意的项目，发放伦理审查意见，申请人按照意见进行修改，修改后以“复审申请”的方式提交修改后的材料，直至审查结论为同意后，发放伦理审查批件。

6.申请人取得批件后即可开展相关研究。项目结题后，请提交终结审查申请。
附件

附件1 实验动物伦理审查申请表
附件2 终结审查申请书
附件3 复审审查申请表
附件4 动物实验方案模板
附件5 动物伦理审查会议记录模板
四、如何联系我们

1. 工作时间：

   冬季（10月1日-4月30日）：08:00-12:00, 14:00-17:30

   夏季（5月1日-10月1日）：08:00-12:00, 14:00-17:30

2. 联系方式：

   名称：成都中医药大学附属医院医学伦理委员会

   联系电话及联系人：028-87783142, 何老师

028-87783139，马老师、王老师

   地址：成都市金牛区十二桥路39号第二住院楼13楼（电梯间进门左侧），邮编：610075

电子邮件： ethicscd@126.com
注：内部资料，请勿外传，仅供本单位立项资助课题申请动物伦理审查使用！

本动物实验伦理审查申请指南可由办公室根据实际情况更不定期更新升级，请以官网的最新版本为准！

   成都中医药大学附属医院动物实验伦理委员会办公室

2022-6-15

附件1：

实验动物伦理审查申请表

	课题名称
	

	课题来源
	

	申请文件
	实验动物伦理审查申请表（签名并注明日期）

课题计划任务书科研立项证明或经费本复印件

实验方案（版本日期*****，版本号：V***）
实验动物使用许可证复印件

其他

文件3提交3份，其余文件各提交1份。请将文件2的电子版（PDF文件）发送至ethicscd@126.com。

	实验动物信息

	动物来源
	
	等级规格
	

	品种
	
	品系
	

	数量（雌）
	
	数量（雄）
	

	计划开始日期
	
	计划结束日期
	

	实验概述（包括：实验目的、实验方法、观测指标、实验结束后处死动物的方法等）

（此处需简写，不能为空，另请附页提供详细实验方案）



	申请人信息

	课题负责人
	姓名
	

	
	电话
	

	
	邮箱
	

	动物实验负责人
	姓名
	

	
	电话
	

	
	邮箱
	

	声明
	我同意遵守《实验动物管理条例》、《药物非临床研究质量管理规范》、《关于善待实验动物的指导性意见》的要求开展本项动物实验。

	课题负责人签名
	
	日期
	


附件2：

终结审查申请书

	课题名称
	

	伦理审查编号
	

	课题来源
	

	课题负责人
	
	课题负责人电话
	

	课题负责人邮箱
	

	申请文件
	动物实验完成报告

	实验动物伦理委员会：
□ 实验完成：该实验项目于      年   月   日结束，特此提出伦理终结审查申请。

□ 实验终止：该实验项目于      年   月   日终止，请说明原因：

 课题负责人签字：

                                年     月     日

	终结审查结论：



	主任委员或其授权者签字
	

	日  期
	

	（盖章）


附件3：

复审申请表

	课题名称
	

	课题来源
	

	提交复审的项目

材料清单
	

	按伦理审查意见修改的部分
	

	没有修改，对伦理审查意见的说明
	

	课题负责人签名
	

	申请日期
	

	注：1. 请详细说明具体修改情况，如“因…原因/根据…意见，将原方案中第**页的某段内容加以修订，修订后的内容为…”；如修正内容较多，请列出修订的清单，简要说明修正情况。请将修正后的文本内容以下划线或阴影的方式与原文加以区分。对文档做修正后，请对相应的版本号作以更新。

2. 请在第四栏“提交复审的项目材料清单”中一一注明修改后的文件名称，更新文件，请及时更新版本号，并加以注明。

3. 修改情况说明不够可续页。


附件4  
****
动物实验方案书
项目名称：                    
项目负责单位：成都中医药大学附属医院
项目负责人：              

项目负责人所在单位：          
联系方式：            （电话及邮箱）
版本日期：20**年**月 **日
版本号：V1.0
目录

1

动物实验方案书

1

1. 研究背景与概述

1

2. 研究目的与意义

1

3. 研究内容

1

4. 研究方法

1

5. 动物处死方法

1

6. 处死动物处置方式

1

7. 数据处理与分析方法

1

8. 技术路线图

1

参考文献



研究背景与概述
***领域的研究背景和概述。
如动物模型介绍，阳性药选择依据，前期剂量探索结果、安全性研究结果概述等，预试验结果等。
研究目的与意义
研究内容
3.1.第一部分
3.2. 第二部分...
研究方法
4.1.实验动物来源（许可证号，动物种类、数量，饲养环境等）

4.2药物制备
4.3实验造模方法
4.4实验分组及干预方法
4.5 样本收集（取样时间，取血方法、标本搜集与检测等）

4.6 检测指标
4.6.1一般情况观察
4.6.2 血生化指标检测
4.6.3 组织病理检测

4.6.4 特殊指标检测

动物处死方法（如麻醉、处死方式）
处死动物处置方式
处死动物尸体统一放进黄色垃圾袋，放进垃圾房冰箱。由学校动物房统一处理。
 数据处理与分析方法
技术路线图
参考文献
附件5.  
动物伦理审查会议记录

会议时间：20**年**月**日（星期*）14:30-***

会议地点：***

项目名称：****
1.***汇报项目。

2.委员提问与申请人回答。
主审委员A提问： 实验方案中动物数目与伦理审查申请表中内容不一致，请核准。实验方案中实验动物类别写作混淆，处死方法介绍时，描述成小鼠，实际为大鼠，请统一。 动物给药剂量及给药体积的描述不科学，且组别之间给药体积不一致。 造模成功与否判定时，有哪些指标？....
答：...

B委员提问：...

答：...

伦理审查意见总结：

建议做如下修改：
方案部分，有以下部分需要修改：1.....;2....;3.....

其他需要补充：....
2

