[image: image1.jpg]


                                                                                                                                                     

   华东师范大学人类受试者保护委员会

University Committee on Human Research Protection

	人类受试者研究伦理审查申请表

登记编号：                                                                                                    审核日期：

	该表填写完毕后，请以MS word格式送至人类受试者保护委员会邮箱apply.irb@admin.ecnu.edu.cn。签名页请扫描后以PDF格式递交。如在填写过程中有任何疑问，请发邮件至ask.irb@admin.ecnu.edu.cn。

请勿对本表格擅自修改或删减，请保留本表格所有的指导语，填写规范请遵从人类受试者保护委员会的指南。
仅对于学生的项目或论文研究，经导师审核同意学生作为项目负责人，则项目负责人处填写学生信息，并在导师栏填写导师相关信息，否则导师栏信息无需填写。

	协议/研究题目
	

	项目负责人
	
	工号/学号：

	学位/职称
	
	地址：
	Email: 

	工作/学习院系
	
	
	电话 :

	所有参与人类受试者研究的人员必须通过委员会的考试，方能提交申请
	是否通过考试 □是  □否    

	导师
	
	工号：

	学位/职称
	
	地址：
	Email: 

	工作院系
	
	
	电话 :

	所有参与人类受试者研究的人员必须通过委员会的考试，方能提交申请
	是否通过考试 □是  □否    

	项目起讫时间
（项目正式开始时间至完全结束时间）
	

	本研究是否有项目经费来源或已申请经费 ?
                             □是                                 □否               

如果回答是，请提供项目名称和经费来源机构

                         __________________________________________
                         如果已申请经费，申请的情况如何？

                             □近期提交申请                                □已提交，等待结果

                             □已获得经费资助                    

                             如果已获得经费资助，  请提供经费来源机构和批准号

                           __________________________________________ 


	是否申请快速审核？

                             □是                                 □否             

                   如果回答是，请说明快速审核分类及理由：______。
本研究之前是否被本委员会批准过？

                             □是                                 □否               

如果回答是，请提供最近批准日期

                               __________________________________________
                             如果回答是，请提供批准的课题名称

                              __________________________________________
经本委员会审核后，研究步骤是否有变化？  
                            □是                                 □否              

 如果回答是，请具体描述：

研究是否涉及下列弱势人群？（勾选所有的答案）

请注意：在研究中采用弱势人群作为受试者，需采取额外的保护步骤。如有疑问，请发E-mail至apply.irb@admin.ecnu.edu.cn咨询。
                            □未成年人（未满18周岁）如果是，请注明年龄段___________
                请同时提交补充表格1
                            □囚犯  请同时提交补充表格2
□孕产妇  请同时提交补充表格3
□胚胎   请同时提交补充表格3                      
□心智障碍者（包括智力障碍或低下、心理失常、精神疾病患者等）

□低收入人群

□教育程度低下∕文盲
□老年人，请注明年龄段___________
研究是否涉及下列问题（勾选所有的可能）

                             □诱骗（受试者在实验过程中被故意导向错误结论或假设）

                             □对受试者造成高于最低风险的可能（例如高于平均日常生活所可能产生的危害）

                             □使用试验性质药物或试验性质仪器

研究参与者是否包括学生？

                              □是                                 □否               

请注明研究项目为：

                               □博士论文                  □硕士论文               □课堂作业               □其他（具体说明）________

项目是否为前期研究？

                                □是                                 □否       

	研究目的

请描述所提交的研究工作的目的，清晰地表达该研究要探讨的科学问题。避免使用学科特殊词汇及技术词汇，以利于不熟悉该研究领域的人对此项目的了解。无需提供参考文献。


	受试者的选择和招募

第一部分

受试者的选择须体现公平性和科学性。当涉及弱势人群时（例如儿童、囚犯、孕妇/心智障碍者及其他弱势群体等），须满足他们的特殊需求。此外，研究者须谨慎使用教育程度低下及经济状况处于劣势的人群作为受试者。如果将妇女、未成年人或者其他的特殊人群排除出受试者人群，申请者须提供科学理由。

请回答下列问题：
1. 预期的受试者数                          。

2. 选择潜在受试者的标准（例如年龄段、母语、疾病状况、受教育程度等）。

3. 需被排除的受试者的标准（例如年龄段、母语、疾病状况、受教育程度等）。



	第二部分
请详细描述如何招募受试者。研究者必须使用非直接招募方式（研究者与潜在受试者群不发生直接的接触，但是潜在受试者有获得相关信息的途径以及如果感兴趣的话可以获得研究者的联系方式）。
1. 研究者如何识别潜在受试者（研究者如何选择受试者）？

2. 在何处及怎样让潜在受试者知晓研究的信息？（请附下列附件，包括招募信件、广告、说明等）

3. 受试者将如何告知研究者愿意参与本研究？



	潜在风险或受益

请描述对受试者可能产生的所有潜在风险或受益。如果对受试者不会产生高于最低风险的伤害（例如高于平均日常生活所可能产生的风险），即可标注“对受试者不会构成超过日常生活的风险”。如果有可能产生高于日常生活的风险，请说明附加危险的合理性。为使任何可能带来高于最低风险的申请得以通过，申请者须清晰说明研究的受益会高于风险，同时请注明将采取何种步骤保护受试者。例如，当研究可能会对受试者带来苦恼情绪，研究者可提供心理咨询等。

具体描述受试者可能获得的益处。如果没有明显的受益，请如实说明。不得夸大潜在受益，研究往往不会给受试者带来直接的益处。

请注意：受试者因参与研究所获得的礼物或受试者费，应视为奖励或补偿，而非受益。如受试者将获得奖励或补偿，请在研究过程与方法里具体描述。


	研究过程与方法
请具体说明完成本研究过程中遵循的步骤，包括：

1. 研究在何处进行；

2. 受试者在每个研究步骤中需完成何种任务；

3. 受试者完成每个任务的耗时以及总体耗时；

4. 谁将指导受试者或与受试者面谈；

5. 实验材料如量表等将如何发放及收回；

6. 受试者因参与研究所获得的奖励或补偿（如受试者费、礼物或学分等）。另请说明如果受试者在实验完成前退出，他们是否能获得奖励或补偿）。

如研究涉及心理测量表、问卷、实验协议以及面谈问题等，请随附这些材料。


	受试者隐私权

如果获取的受试者数据不是匿名的，请说明如何保护受试者的隐私（例如使用数据代号系统或使用假名）。如果研究者根本不知道受试者的名字，数据可视作是匿名的。如果研究分为多个阶段或使用多种研究方式，可以采用代号系统追踪受试者数据，从而保证数据的匿名性。如果以网络在线方式进行调查问卷，请说明如何防止可追踪的个人信息（包括电子邮箱地址、IP地址等）的扩散或被记录。

此外，着重说明：

1. 如何储存数据，储存在哪里及如何保密；

2. 谁有权利接触这些数据；

3. 数据的储存期限（法规规定所有数据，包括受试者知情书，在完成项目后至少保存3年）；

4. 在项目完成后，将如何处理数据（如果将继续保存，请说明将如何保证受试者隐私。如将销毁，请说明销毁方式）。



	受试者知情同意过程
是否申请豁免/修改知情同意过程或豁免/修改知情同意文件？□是      □否  如果回答“是”，请提交补充表格4
请描述受试者知情说明过程，而不只是知情同意书。随附所有用于获取普通成人知情同意的书面文件等；如果受试者未满18周岁或者是心智障碍者，还另需有父母或法律监护人的知情同意文件。请说明受试者以何种方式（何时何地）获得知情同意书、父母及其他同意书，所有的表格如何收回。

请注意：

如果受试者为未成年人（未满18周岁），须有父母的同意书。此外：

1. 如果受试者年龄超过12周岁，须有单独的受试者知情同意书；

2. 如果受试者未满12周岁，须有口头的知情同意以及与年龄相符的知情描述步骤脚本。

如果研究过程涉及录音或录像，知情同意书需指出受试者有权检查所有或部分的音像资料，并有权要求销毁。父母无权检查孩子的音像资料。

在参与研究前，受试者必须获得一份未经签名的受试者知情同意书。


	合作单位

在获得所有合作单位的人类受试者伦理委员会批准书前，研究者可以提交申请书。但是只有在收到所有合作单位的正式批准书后，才能获得本委员会的最终批准。所有拥有人类受试者伦理委员会的单位必须出具正式批准书，没有人类受试者伦理委员会的单位必须出具同意该研究进行的正式公函。以下机构都可视为合作单位，如提供潜在受试者的机构、提供之前采集的数据的机构、提供研究场所的机构等等，包括：

1. 医院（必须有人类受试者研究伦理委员会批准书）；

2. 高等教育机构（必须有人类受试者伦理委员会批准书）；

3. 诊所、康复中心；

4. 中小学；

5. 机构、会员组织、公司等。

请说明合作单位审批状况（例如已附批准书、审批中、未提交申请），尽快提交合作单位人类受试者伦理委员批准书原件或正式同意公函。


	项目负责人/导师承诺书：

我保证在本研究过程遵守国家相关法律和学校规定，充分尊重和保障人类受试者的权益和福利。同时遵循职业准则和研究者普遍认可的指导原则，包括但不限于下列：

•在项目负责人/导师的指导下由经过培训并有资质的人员开展研究；

•只有在收到正式伦理批准许可后才开始研究工作；

•如需要，在受试者参与研究前获得受试者或监护人的知情同意书；

•如果在研究过程中发生不可预见的事件，可能对受试者或其他人造成危害，须即刻报告华东师范大学人类受试者保护委员会；

•如果研究方案或知情同意过程发生变化，需重新向华东师范大学人类受试者保护委员会提出申请。在未得到委员会正式批准之前，所有变化不得付诸实施（除非必须马上采取手段以减少或消除对受试者的明显伤害）；

•研究相关记录（以及信息来源）的管理必须保证研究的有效性和数据的完整性，同时保护数据的机密性和受试者的隐私。

•研究彻底结束后仍需保留研究相关记录至少三年，即使本人离开华东师范大学。

•如果研究团队成员离开华东师范大学或无法继续完成本研究，项目负责人/导师必须立刻报告华东师范大学人类受试者保护委员会，要求修改申请书（或变更项目负责人/导师）或终止本研究。

我们保证本申请书内所有的内容是准确和完整的。在该研究中不存在利益冲突；如存在利益冲突，请具体说明：


	项目负责人签名：                                                                              日期：                                 

导师签名（学生论文或项目研究）：                                              日期：                                 

提示：仅对于学生的项目或论文研究，经导师审核同意学生作为项目负责人，则项目负责人处由学生签字，导师签名处由导师签字，否则导师签名处无需填写。


	人类受试者保护委员会审查意见

                                                                                                                                审查人：

                                                                                                                                 日期：

	备注：
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