受理号：＿＿＿
项目（研究）方案评审（申请）表

伦理审查申请表

项目名称： ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
申请部门：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
项目负责人：＿    ＿技术职称：＿  ＿＿
申请日期：＿＿         ＿＿＿＿＿＿＿
   ____________________伦理委员会

一、概况

	课题名称
	

	课题负责人姓名
	
	学历、学位
	
	职称
	

	工作单位与部门
	

	联系电话
	
	传真
	

	电子信箱
	

	填表人
	姓名：          联系电话：           手机：       E-mail地址：                    

	研究合作单位
	
	合作单位

项目负责人
	

	与研究相关的

培训状况
	

	从事相关研究

的经验
	

	研究开始日期
	
	预计研究所需时间
	

	研究地点
	

	其他可能参与监管的伦理委员会
	

	本项研究是否涉及敏感的伦理问题(如基因研究、干细胞研究、辐射等)？
	□是，具体涉及的生命伦理问题是：

_________________________________

_________________________________

_________________________________

□否

	研究人员有无利益冲突

□ 有（请说明）：_________________________________________________

□ 无


二、资助者情况

	1、资助者类型
	□政府；□基金会；□公司；□国际组织；□外国机构；□其他（说明：____________________________________）

	2、资助者名称
	国家自然科学基金委员会

	3、资助者的联系人
	国家自然科学基金委员会

	4、资助者联系地址
	
	邮编：

	5、资助者电话、传

   真与email：
	电话：

传真：
	email：


三、研究对象的情况

	1、整个研究涉及研究对象的总人数
	          人

	2、研究对象的年龄范围（岁）
	

	3、研究对象的性别
	□男         □女      □男女均有    

	4、研究对象的来源
	□社区居民   □病人    □社会招募  

□其他：                        

	5、研究对象涉及脆弱人群

□未涉及，均为有行为能力的成人

□18岁以下的未成年人（说明年龄范围）：                 

□孕妇或哺乳期妇女

□精神障碍者

□其他脆弱人群（说明）：                                       

	6、研究材料来源

□病案资料          □现有其他档案资料        □废弃的人体材料 

□研究对象的血液；  □研究对象的其他生物材料，具体包括：            
□其他（请说明）                                                    

	7、研究对象参与时间
	

	8、给予研究对象补偿

 （说明数量和种类）
	

	9、研究对象的

   入选标准
	

	10、研究对象的

   排除标准
	

	11、知情同意程序

a. 要求免除知情同意

□是，理由：                                                         

            _________________________________________________________

            _________________________________________________________                                                     

□否

b．要求免除书面知情同意

□是，理由：                                                         

            _________________________________________________________

            _________________________________________________________                                                     

□否

c. 知情同意书是否已包括应有的要素？

□是              □否               □不适用
d. 研究对象获得知情同意的时间

□进入研究前      □进入研究后       □研究结束后      □不适用

	12、是否建立细胞系？
	□是      (否

	13、其他需要说明的

    事项
	


四、研究方案介绍

研究方案介绍应包括：（1）研究目的；（2）研究程序（研究对象的背景信息，参加研究的对象总数及分组方法，研究过程、方法以及时间，数据分析或采用的评价指标）；（3）可能收益，对研究对象个人、群体或社会带来的收益；（4）不适合风险（可能对研究对象个人和/或群体带来的不适、伤害风险及社会不良影响），说明负责研究中的医疗监督与研究安全者的基本情况，包括姓名、职称、单位和联系方式；（5）对研究对象的保护措施（尤其是研究涉及脆弱人群者）；（6）保密措施（包括匿名方法、去标识的时间、资料的使用范围和保存措施等）；（7）研究对象的招募（说明有无招募广告及招募的方法）；（8）知情同意（说明知情同意的获得过程）；（9）研究对象的自愿参与（说明如何保障研究对象理解并自愿参加研究，且他们的权益不会因此受到损害）；（10）研究对象的询问（说明如何解答研究对象的疑问，解答研究对象询问的负责人的姓名、职称、单位及联系的方式）；(11)研究结果的公布（说明研究结果如何公布或发表，是否为研究对象提供相关信息）；（12）不良反应（说明已知的不良反应）。

	


课题负责人签名：         日期：

请附上该研究的项目设计方案，如需做知情同意的，也请附上知情同意书。
