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涉及人的生物医学研究伦理审查申请表 
 

A 部分: 一般信息 

 

项目名称   

项目负责人姓名   

项目类型 
☐ 纵向项目    ☐ 横向项目     

☐ 其他涉及人的生物医学研究项目* 

资助计划   

保密性 
本项目  ☐属于  ☐不属于保密项目（若选保密项目请提供理

由） 

 
项目保密性说明（若适用） 

 

项目周期 

开始日期：   结束日期：   

周期：   月和    日  

 

项目组成员 

姓名 成员属性 所属学系/单位 电邮地址 

 Choose an item.   

 Choose an item.   

 Choose an item.   

 

其他需要说明的事项： 

 

 

 

备注： 

*这类别包括一些未获得外部资助的自立项目或合作项目。 

 

  

伦理委员会秘书填写 

项目编号  
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B1 部分 - 研究类型 

 

保险 

 

所有涉及受试者的试验/测试项目都必须购买适当的保险，标*的项目除外。如果

新项目需要保险但被发现没有购买保险的话，项目负责人将不得开始该项新项目

。 

 

如果您的项目属于下列指定类别，请在适当方框中打勾: 

 

☐ 透过问卷/调查/访谈/专题小组讨论等方式收集数据的项目* 

 

☐ 研究教育计划/培训有效性的项目* 

 

☐ 研究现有数据的项目* 

 

☐ 以上都不是 

 

 

 

B2 部分 - 一般信息 

 

作为项目负责人，您须对您回答的准确性负责。 

 

1.  在这项研究中是否需要“欺骗”受试者？如果是，请告知“欺

骗”的内容并解释原因。 

 

 

 

 

 

 

2a. 研究是否需要对人体血液/组织、体液（如尿液、汗液、唾液）

和病理标本进行收集、处置和/或处理？（若选“是”请回答

2b） 

 

2b. 所采用的样本收集程序是否属于医疗卫生机构的执业人士采用的常

规程序呢？如果不是，请说明将要收集什么样本、如何收集样本以

及由谁收集样本。 

 

 

 

 

 

3.  是否会对受试者提供经济激励（合理费用和时间补偿除外）？如果

会请告知详情并解释原因。 

 

☐ 是    ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 
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4.  在研究过程中是否会进行持久且重复的测试？如果会，请告知详情

并解释原因， 

 

 

 

 

 

 

5.  在研究过程中是否可能会对受试者造成疼痛或超过轻度的不适？ 如

果会， 解释原因以及将采取什么措施来帮助受影响的受试者。 

 

 

 

 

 

6. 参与研究是否会诱发受试者产生重大的心理压力或焦虑？ 如果会， 

解释原因以及将采取什么措施来帮助受影响的受试者。 

 

 

 

 

 

7.  受试者是否需要服用药物、草药、补充剂或安慰剂？ 如果是，请告

知服用什么药物、草药、补充剂或安慰剂以及剂量、持续时间，

并如何处理相关的安全问题。 

 

 

 

 

 

8. 是否会对受试者进行其他干预，例如，训练或运动计划、特别饮食、

针灸、艾灸、超声波治疗、压力测试、心理测试等？如果是，请解

释干预的内容和目的，说明持续时间/强度并如何处理相关的安

全问题。 

 

 

 

 

 

9.  是否会对受试者提供诊断程序（例如 X光检查、核磁共振扫描、

电脑断层扫描及超音波影像）？ 

 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 
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10.  您会对受试者使用辐射或有害物质吗？ 如果会，解释原因并说明持

续时间/强度以及如何监测受试者。 

 

 

 

 

 

11.  这项研究是否涉及人类 DNA 或 RNA、人类胚胎组织、或多能干细

胞、潜在多能干细胞或使用人体物质的再生医学？  

 

12  项目的受试者和为确保数据保密性而采取的步骤。 

(a) 请说明您将如何对存档样本或研究记录中的受试者进行保密。 

 

 

 

 

 

 (b) 项目执行过程中，将无可避免透露受试者的身份吗？如果

是，请解释原因。 

 

 

 

 

 

13.  您是否获取受试者书面形式的知情同意？如果没有，请解释原

因。 

 

 

 

 

 

14.  受试者是否能够提供知情同意？如果不能（例如，儿童、有特殊需

要的无意识病人等），请解释如何处理知情同意这一问题（例如，

征得家长、监护人、医生的同意）。 

 

 

 

 

 

15.  除上所述风险外，请评估拟议项目的其他风险（最多 200 字）: 

 

 

 

 

 

16.  研究的潜在价值/影响/科学意义。 

所有的研究都应该能够增加知识价值和造福生命。请简要概述项目

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 

☐ 是     ☐ 否 
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成果目标和潜在价值（最多 200 字）。 

 

 

 

 

 

B3 部分 – 临床研究内容 

 

项目目的和意义 

 

1.  这项目是否涉及通过受试者以测试以下东西的生理机制/耐受性/安

全性/功效？ （若以下任何一项选择为”是”, 你的申请将会进行会议

评审） 

 

a. 化学药剂 ☐ 是 ☐ 否 

    

b. 生物制品 ☐ 是 ☐ 否 

    

c. 电离辐射干预 ☐ 是 ☐ 否 

    

d.  手术程序 ☐ 是 ☐ 否 

    

e. 脑刺激（例如: 穿颅磁刺激, 跨颅直流电刺激） ☐ 是 ☐ 否 

 

2.  请说明项目的目标和意义，尤其是它的新颖性。 

 

 

 

 

 

 

3.  这是新的研究吗?  

 如果不是新的研究, 请解释为什么有必要重复已进行的研究。 

 

 

 

 

 

4.  请描述临床试验的设计 

 

 

 

 

 

 

5.  请说明为确保受试者安全而采取的措施。 

 

 

☐ 是     ☐ 否 
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6.  如果在试验过程中发生不良事件，将如何处理？ 

 

 

 

 

 

7.  管理临床试验的人员信息: 

职位 姓名 部门 角色和责任 

    

    

 

8.  临床试验负责人的详细联系方式： 

职位 姓名 部门 手机号码 

    

    

 

受试者 

 

8. 临床试验的预计开始日期和结束日期（从“日-月-年”到“日-月-年”）： 

从  到  

 

9.  受试者的诊断: 

 

 

 

 

 

10.  受试者的年龄范围： 

 

 

 

 

 

11.  所需受试者总数： 

 

 

 

 

 

12.  请说明所需受试者总数的理由： 
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13.  临床试验地点：  

 

☐ 在深研院内的以下地点：  

  

☐ 在深研院外的以下地点:  

  

C部分 – 利益冲突声明 

 

本人在此声明，在本项目中 ☐存在  ☐不存在 利益冲突（若选“存在”请填写下列

表格；若涉及多于一人可自行复制增加下列表格）。 

姓名 
 ☐项目成员   ☐项目成员之配偶  

☐项目成员子女及其配偶 

试验资助机构/申办

者名称 

 

利益冲突类型 ☐拥有股份或担任高级职务 

☐顾问费、专家咨询费、礼品及宴请等 

☐知识产权（包括专利、版权、成果转化等） 

☐其他（请注明） 

涉及金额（估计） 

（过去12个月） 

    

      元人民币 或    %股份 

 

 D部分- 证明文件 

 

* 必要文件: 

1. 项目摘要 

2. 项目申报书 

3. 试验方案（若项目申报书中未包含此方案） 

4. 知情同意书（若申请人不提供知情同意书请予以说明） 

5. 信息表（若申请人不提供知情同意书请予以说明） 

6. 招募受试者的材料（包括广告等） 

7. 项目负责人简历及研究者的名单（多中心试验需含其他参与单

位项目负责人名单） 

   

可选文件: 

1. 申请批准期限超过三年的原因 

2. 外部机构的伦理批准函（申请之日前 12 个月内发出；如深研院为参与单位

须提供） 

3. 项目受试者 

4. 获得知情同意的计划（所有类别的临床试验必须提供） 

5. 确保数据保密性的措施 
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E部分 – 项目材料诚信承诺 

 

本人在此郑重承诺：所申报材料和相关内容真实有效，不存在违背科研诚信要

求的行为。本人愿对其真实性负责，承担因申报材料不实等问题造成的一切责任和后

果。  

 

 

项目负责人（签字）：_________________ 

 

  申请日期：_________________ 

 

 


