中国疾病预防控制中心寄生虫病所伦理审查委员会

研究方案审查申请表
一、概况

	项目名称
	

	项目负责人姓名
	
	职称
	

	工作单位
	

	单位地址
	
	邮编
	

	联系电话
	
	传真
	

	电子信箱
	

	研究合作单位
	
	研究合作单位负责人
	

	研究开始日期
	
	预计研究所需时间
	

	研究地点
	

	本项研究是否包括基因分析？
	□是；   □否；

	本项研究是否包括辐射？
	□是；   □否；

	研究人员有无利益冲突
□有（请说明）:
□没有；


二、资助者情况

	1．资助者类型
	□政府；   □基金会；   □公司；   □国际组织； 

□其它（说明）：

	2．资助者名称
	

	3．资助者联系人
	

	4．联系电话
	


三、受试者情况

	1.整个研究要求受试者总人数
	

	2.年龄范围
	

	3.性别
	□ 男     □ 女     □ 无要求

	4.受试者来自何处？
	

	5.要求特殊照顾的受试者：

□ 没有，只有有行为能力的成人参加；

□18岁以下的未成年人（说明年龄范围）：                  ；

□ 孕妇或哺乳期妇女:                      
□ 智力严重障碍无行为能力者；                     
□ 其它脆弱人群（说明）                                             ；


	6.对于要求特殊照顾的受试者，如何提供特殊的照顾：



	7. 血液之外的其他材料来源：

□没有； □人口普查／户口档案记录； □病例；

□废弃的人体材料                                                ；  

□其它（说明）                                          ；

	8.受试者参与时间
	

	9.受试者的补偿（说明数量和种类）
	

	10.受试者

入选标准
	

	11.排除标准
	

	12.同意程序

a．知情同意的八个要素（见下面）是否已经包括？        □是；     □否；

b．是否要求免除《知情同意书》签字？        □是；     □否；（在四G项中写明）

   理由：                                                 
c．在开始前多久获得知情同意？                             ；


四、研究计划介绍：

A.简介：（用非医学和非科学委员懂得的非专门语言简单说明研究的假说和重要意义）

	1．说明假说：



	2．

实

验

程

序
	a. 受试人群的背景信息：（性别、年龄、健康状况以及其他特征。）



	
	b. 参加研究的受试者数目（样本大小），若非家系，如何将受试者分组？



	
	c. 所用程序和方法以及取样次数：



	
	d. 如何用获得的数据检验假说？



	3.研究人员的经验：




	B.效益或好处：（概述本研究可能提供给个人受试者、受试者群体或社会的可能效益或好处。如果没有直接的利益给个人，请在前面说明。）




C.不适和风险：（概述可能对受试者的不适和风险。如果认为受试者可能有受到身体、心理、社会或其他伤害，要说明这些风险及用来评估和减少这些风险的程序和安全措施。指定谁来负责医疗监督及整个研究过程中受试者的安全,简单说明负责此工作的人员基本情况，包括姓名、职称、单位和联系方式。风险是指可能或潜在的伤害，包括对受试者群体可能的不良影响，及从轻度不适或不方便到可能暴露的敏感信息。）

	


D.保护受试者：（介绍保护受试者和使危险或不适最小化的措施）

	


E.保密：（说明如何确保受试者的秘密和／或匿名。介绍在哪个阶段从资料取下标识符。如果标识符必须保留，说明为什么。说明何时销毁（书写的或用其他方式记录的）研究资料。如果研究结束时，资料没有销毁，介绍资料保存在何处和保存多久。说明在未来将如何使用保存的资料，以及如何获得受试者允许在未来使用他们的资料。）

	


F.征募受试者：（说明如何为本研究招募受试者。包括介绍如何接触受试者。）

	


G.知情同意：（说明将使用的知情同意的获得过程，须由专人负责，并简单说明负责此工作的人员基本情况，包括姓名、职称、单位和联系方式。研究人员必须获得书面的同意。在知情同意书中应明确陈述所用操作以及可能的风险。在认为签字会给自己带来麻烦或其他考虑的社区，允许采用口头知情同意的方法，但须在知情同意书上写明“口头同意”的理由，并有与研究无关的第三者签字证明。若采用“口头同意”，请简要说明口头知情同意的程序和与研究无关的第三者的条件。如受试者为未成年人或智力严重障碍无行为能力者，说明如何获得他们的同意及从什么人那里获得代理同意。）

	


H.受试者权利：（说明采取什么措施保证受试者理解他们可自由地不参加或撤回同意、中断参与研究，这不会以任何方式影响对他们的常规治疗或其他待遇。）

	


I.受试者的询问：（说明如何回答受试者对研究程序的询问，具体由谁负责回答受试者询问，简要说明其姓名、职称、单位及其联系的方式）

	


J.结果的宣布：（说明研究结果如何宣布或发表？如何使受试者得知这些结果？）

	


K.其他可供选择的程序：(如果涉及治疗试验，对病人有利的任何合适的可供选择的程序)

	


L.可预期的设计改变：(在研究进程中，在选择受试者、获得知情同意、选择程序或研究设计方面会有何种变化。在做出改变以前必须通知委员会，并由委员会批准在研究进程中采取的改变。)
	


M.不良效应：(如果这是委员会以前批准的一个研究计划的延长，请概述任何不良效应或其他问题。)

	


知情同意八要素：
·  对要求受试者所完成研究过程的描述
·  对受试者可能承担风险和不适的描述

·  对受试者可能的收益的描述

·  对可能的可供选择程序的描述

·  对数据保密范围的描述

·  对补偿以及对与研究风险有关的可得的医疗的描述

·  对与联系人联系方式的说明（如果受试者个人有任何与研究有关问题）

· 说明参加研究是自愿的 
项目负责人(PI)签名：

单位盖章：

申请日期：

请您于后页
附上您的知情同意书。
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