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北京林业大学人类研究伦理审查办事指南（试行）

一、申请材料准备
[bookmark: _GoBack]研究开始前，相关人员按照办事流程（附件1）填写《北京林业大学人类研究伦理审查表》（附件2）和《人类研究伦理审查同意书》（附件3）；将填写好的材料发送至公共邮箱（lunli@bjfu.edu.cn）。
申请书应包括以下内容：
（一）实验项目名称、编号、来源、内容摘要、执行期限等基本信息；
（二）项目负责人基本信息；
（三）对项目中使用人类研究的意义和必要性的说明；
（四）项目使用的有关人类研究的受试者征集、受试者入选要求、受试者排除标准、人体安全与相关保护手段、使用药物情况、生物样本处理等；
（五）遵守人类研究伦理原则的声明；
（六）人类研究伦理审查委员会要求补充的其它材料。
[bookmark: bookmark4]二、专家初审
北京林业大学人类研究伦理审查委员会在收到伦理审查申请后，将安排专家依据人类研究相关伦理原则进行初审并提出初审意见。初审未通过时，需将初审意见及时反馈给申请人。申请者收到初审意见后进行方案修订，并将修改的方案返回。初审通过后则移交人类研究伦理委员会进行复审。
三、北京林业大学人类研究伦理委员会复审
初审通过后的申请，由人类研究伦理委员会召集委员进行复审（召集委员可以通过视频会议或现场会议的形式），在复审中依照《北京林业大学人类研究伦理审查委员会议事规则》进行评审，综合委员意见进行评定。
	             ________
人类研究伦理审查委员会对通过审查的以人为对象的相关研究，由主任委员或者副主任委员签发审查意见，并通知申请人领取。对未通过审查的，应给出审查意见和整改建议，并反馈给申请人。
附件1：

北京林业大学人类研究伦理审查办事流程




本校教师登录科技处网站下载相关材料
填写附件2 《北京林业大学人类研究伦理审查表》和附件3《人类研究伦理审查同意书》
通过后通知联系人
领取审查表
发送至公共邮箱lunli@bjfu.edu.cn
北京林业大学人类研究伦理委员审查
申请人
修改
不通过
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附件2：
	北京林业大学人类研究伦理审查表
（ETHICS REVIEW FORM FOR HUMAN STUDIES OF BJFU）

	1.课题题目（Project Title）：


	2.基本信息（Basic Info）：


	[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]2a.	研究负责人（Principle Investigator）：

	姓名（Name）:


	单位（Institution）:
· 北京林业大学 BJFU

     其他/Other(specify)：



	电话（Tel）:         
	传真（Fax）：无/ N/A

	E-MAIL:    

	2b.	研究参加人员 （Participating Researchers）

	姓名（Name）
	单位（Association）
	联系方式（Tel or Email）

	1 
	
	

	2 
	
	

	3 
	
	

	4 
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	

	2c. 研究经费来源（Source of Research Funding）: 


















	2d. 合作单位（Collaboration）:
    （需要说明本研究是本单位主导还是合作单位主导）











	3. 研究目标（Specific Aims）:（限300字 / Do not exceed 300 words）











	4. 研究背景、研究意义和文献综述（Background, Significance and Literature Review）:



























	5. 初步结果或证据（Preliminary Results or Evidences）:
















	6. 研究设计与方法（Experimental Design & Research Methods）

	6a. 具体研究设计（Specific Methods）（实验材料、自变量、因变量、每个被试正式实验的时间等/ Experimental materials, independent variables, dependent variables, official involvement time of each subject, etc.）:










	6b. 使用技术手段（Specific Techniques）（实验设备、实验环境等/ Laboratory equipment and environment, etc.）:





	6c. 研究时间表（Timeline）:






	7. 受试人（Human Subjects）

	7a. 受试人征集 Recruitment（Proposed Involvement of Subjects）:
（需要说明招募广告及发布形式）




	7b. 受试者入选要求（Inclusion Criteria）（性别、年龄、来源、教育程度、数量等/ Gender, age, source, educational background, number, etc）:




	7c. 受试者排除标准（Exclusion Criteria）:



	8. 人体安全与相关保护手段（Physical Risks to Human Subjects and Management Procedures）

	8a. 受试者是否签署知情同意书（Informed Consent Signed）:
（如果有，递交申请时，请附上实验知情同意书。If Yes, the informed consent shall be attached herewith.）
（如果没有，请说明原因。If No, please provide the reason.）





	8b. 受试者筛选方法（Screen Methods）:




	8c. 利益冲突声明（Conflict of Interest Statement）:




	8d. 隐私和保密措施（Privacy and Confidentiality Protection）:






	9. 使用药物情况、生物样本处理（Pharmacology and Biological Specimens）

	9a. 相关药物、药性及药理（Investigational Drugs, Pharmacological Properties and Pharmacological Actions ）:






	9b. 药品毒性（Toxicity）:





	9c.食物或膳食补充剂的安全性（Safety of Food or Dietary Supplements）:





	9d. 使用方法（Administration Procedures）:




	9e. 生物样本来源证明（Proof of Origin of Biological Specimens）:





	9f. 临床试验（Clinical Trial）:






	[bookmark: _Hlk119395309]10. 研究成果的发布形式说明（Description of the Form of Publication of Research Results）:


	11. 科学性论证意见（Scientific Argumentation Opinion）:


	12. 研究负责人的保证书（Certification of Principle Investigator）:

本人声明所填写内容属实，并将严格按照申请书中有关内容从事实验和研究。本人并表示严格遵守国家法律和实验室有关规定，同时保护受试人的健康、权益和隐私。本项目无危害国家安全、涉密及其他不适宜公开传播的内容，思想导向正确，不存在思想政治性问题。本人有责任将实验中出现的问题如实向实验室汇报，并按照实验室学术委员会的要求改正。
My signature below certifies the information contained in this form is accurate. I have attempted to identify the risks that may arise in conducting this research and acknowledge my obligations and the rights of the human subjects. I confirm that the research will be conducted in line with the content thereof as well as the government regulations and laboratory’s policies.
I will promptly report any unanticipated problems or adverse events to the laboratory and straighten things out upon the recommendations of the scientific committee.


[bookmark: _Hlk119395436]_____________________________________________                          年   月   日
[bookmark: _Hlk119395464]研究负责人签名 Signature of Principle Investigator （PI）                        日期 Date

	13. 实验室审核意见（Decision of Director of the Laboratory）:

以下签名确认实验室已经审核了研究申请人申请书并批准该项研究工作在本实验室进行。
My signature below certifies that I have reviewed the investigator’s research protocol and approved the project to be conducted in our laboratory.



[bookmark: _Hlk119395485]______________________________________________                          年   月   日
实验室负责人签名（Signature of Director of the Laboratory）	                    日期 Date

	以下内容由伦理审查委员会填写（Filled in by the Ethics Review Committee）
14. 伦理审查委员会意见及保证书（Decision and Certification of the Ethics Review Committee）

	14a.伦理审查委员会评审专家意见（Decision of the Experts of Ethics Review Committee）:






	14b.对该研究申请人主持此项工作的意见（Decision on the Project to be Led by the Applicant）:


同意 Approved（ ）            不同意 Not Approved（ ）


______________________________________________                            年   月   日
评审专家签名 （Signature of Expert on Ethics Review Committee）	                  日期 Date

	14c. 伦理审查委员会主席意见（Decision of Chair of Ethics Review Committee）

以下签名确认本委员会已经考察了研究申请人的科研水平和所提科研项目的科研价值，并同意该研究申请人主持此项目研究工作。

My signature below certifies that the Committee, following the examination of the applicant’s scientific competence as well as the value of the proposed project, approves the project led by the applicant as principal investigator.



_______________________________________                                     年   月   日
伦理审查委员会主席签名（Signature of Chair of Ethics Review Committee）           日期 Date


伦理审查编号（IRB Number）：___________



填写说明：
1.页面不够可以自行增加。
2.请同时附上必要的证明材料，如研究材料诚信承诺书、知情同意书、药物或食物等毒性或安全性的证明材料、商品化的产品的证明材料。

附件3：
人类研究伦理审查同意书
Ethics Review Form for Human Studies of Beijing Forestry University (BJFU) 

	编号Approval No.
	



本《人类研究实验方案》经过人类研究伦理审查委员会审核，遵守有益、不伤害、公正的原则，保护隐私权及个人信息。方案的相关信息如下：
The human study protocol listed below has been reviewed and approved by the Human Study Ethics Committee:

	课题名称
Project name
	（中文，填完删除括号内容，下同）

	
	（英文，填完删除括号内容，下同）

	申请人
Applicant
	（中文）
	课题负责人
Principle Investigator
	（中文）

	
	（英文）
	
	（英文）

	申请日期 Application date
	 年  月  日

	被试群体
Participant population
	（中文）
	被试数量 Quantity
	


	
	（英文）
	
	

	拟开展时间
Period of project
	自  年  月  日    至 年  月  日

	
	From:                   To:

	使用人类受试者的目的和方法 Purpose and method of using participants

目的：

Purpose:


方法：……(省略号处具体填写研究方法，填完后删除括号内容)
研究方案和程序符合国家法律和北京林业大学的规章制度，并全部按照北京林业大学人类研究伦理委员会的要求办理。该方案已获得北京林业大学人类研究伦理委员会的批准。

Method: ……
The research program and procedures complies with national laws and the rules and regulations of BJFU, and all are handled in accordance with the requirements of the Human Study Ethics Committee of BJFU. The proposal has been reviewed and approved by the Human Research Ethics Committee of BJFU.


	人类研究伦理审查委员会主任（副主任）Director (or vice
director) of human study ethics committee
	
	日期
Date
	



北京林业大学人类研究伦理审查委员会（筹）
Human Study Ethics Committee of Beijing Forestry University
北京林业大学科技处：（代章）
Division of Science and Technology of Beijing Forestry University (substitute seal)


人类研究伦理审查同意书
(Ethics Review Form for Human Studies of BJFU)                                     2/2
