第五章：主要研究者需承担什么责任？

涉及人体实验的伦理准则是基于2007年国家卫生部颁发的《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》，学校据此制定具体的实施原则和条例。

主要研究者负责在具体的研究过程中严格贯彻和执行国家的法律政策和学校的规定，具体表现在：

· 知晓、理解和执行国家及学校的关于涉及人体实验的伦理准则和规范。

· 在设计和开展研究工作中，要充分考虑并执行这些准则和规范，以及潜在被试的福利。

· 完整填写《人体实验伦理审查申请表》，包括所有的相关信息和材料。

· 在提交《人体实验伦理审查表》时，请注意时间节点，尤其在申请国家或上海市的科研项目时。研究人员计划开展一项涉及以人作为被试对象的研究课题时，应当预留给审核过程至少两个月的时间。因为，人体实验伦理委员会在给予最终批准前，可能会提出修改或增加申请材料等的要求。

· 对委员会提出的修改意见、增加材料、情况说明等要求做出回复。

· 只有在收到委员会的正式纸质批准函后，研究工作才能启动。

· 培训和监督项目参与者遵循伦理准则和规范，保证所有研究人员完成培训并通过考试。

· 全面正确地告知潜在被试有关研究的目的及性质，确保获取所有适合被试的知情同意。

· 研究项目如有变更，必须提交《人体实验伦理修订申请表》。在获得委员会批准变更后，才能付诸实施。

· 如果研究项目未获得豁免许可，在目前批准有效期的一年末，必须提交《人体实验伦理续期申请表》。

· 如果研究过程中，发生与受试者相关的意外事件，必须立刻报告人体实验伦理委员会并采取补救措施。

