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华东师范大学人体实验伦理审查申请指南 

申请指南 

所有涉及人体实验的研究，无论是否有项目资金支持，必须在得

到人体实验伦理委员会审批通过之后方可开展。 

研究人员必须通过本委员会安排的《涉及人体实验研究的伦理规

范》考试，方可提交人体实验伦理审查。 

研究项目获准开始后，本委员会将对项目不定期进行飞行检查。

一旦发现有违规现象，根据情节轻重，本委员会将报告主管部门，对

违规项目及研究者采取限期停顿整改或取消研究资质等不同惩处。 

您的研究是否需要人体实验伦理委员会审批？  

任何从人体获取和记录相关信息的活动都被视为涉及人体的研

究，举例如下： 

1.     问卷 

2.    当面或电话调查 

3.    考试 

4.    对公众或个体行为的观察，包括发生在教室内的行为观察 

5.    访谈或小组讨论 

6.    对已有数据的研究（如病例、学校记录等）  

无需本委员会审批的研究  

对下列数据的研究可能无需经本委员会审批： 



   华东师范大学人体实验伦理委员会 
      University Committee on Human Research Protection 

 

EAST CHINA NORMAL UNIVERSITY                                                             2017 版                                                                          
Minhang Campus: 500 Dongchuan Rd.,Shanghai 200241 
North Zhongshan Road Campus: 3663 N. Zhongshan Rd., Shanghai 200062                                     
http://labsafety.ecnu.edu.cn /                                                        第 2 页，共 11 页                                                                                                 

1.    公共开放数据库 

2.    生物样本和病人数据 

3.    不包含识别信息的数据  

为确定您的研究所涉及的数据是否符合上述条件，请填写《判断

研究项目是否涉及人体实验自查表》。  

必须经本委员会审批的研究  

根据国家法律和学校规定，在华东师范大学进行的所有涉及人体

被试的研究，无论是否有项目经费支持，必须在得到人体实验伦理委

员会审批通过之后才可以开展，包括： 

1.     华东师范大学资助的研究项目； 

2.     华东师范大学人员（包括教职工和学生）参与或主持的研究

项目，无论研究开展的地点； 

3.     研究涉及利用华东师范大学非公开数据信息，从而获得人

体被试或相关数据； 

4.     研究涉及使用华东师范大学学生、职工以及仪器设备。 

研究活动包括： 

1.     博士论文 

2.     硕士论文 

3.     前期研究 

4.     课堂任务 
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5.     有经费资助或没有经费资助的研究课题  

审核过程  

研究人员计划开展一项涉及以人作为被试对象的研究课题时，应

当预留给审核过程至少两个月的时间。因为，人体实验伦理委员会在

给予最终批准前，可能会提出修改或增加申请材料的要求。  

申请所需材料  

所有提交人体实验伦理委员会审核的材料必须包括： 

1.    填写完整的《人体实验伦理审查申请表》，包含： 

1)    研究人员的签名 

2)     所有要求的附件（被试招募材料、知情同意书、合作单位证

明等） 

2.   如属于下列情况，请提交一份完整的研究项目书： 

1)    正在申请项目经费 

 2)    没有项目经费的研究 

 3)    研究生论文  

不清晰、不可读、不完整、不一致的申请材料，或使用过时的表

格递交的申请将会退回给申请者。  

其他须递交的材料：  

被试招募材料  

所有用于招募潜在被试的材料（包括广告、信件、邮件等）均需
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清晰注明华东师范大学、学院或研究所名字、主要研究者姓名及职称。  

招募材料必须简单描述实验目的、被试筛选条件（包括录用或不

予录用的标准）以及潜在被试与研究者联系的方式。  

被试知情同意书、家长同意书以及知情脚本    

被试知情同意书的目的是保证所有的被试以及需要获得监护人

同意的被试，得到关于影响他们做出是否参与研究的所有相关信息。  

被试知情同意书、家长同意书以及知情脚本必须以合适的语言呈

现给潜在被试，均需采用初中毕业水平能理解的文字。如果需招募非

中文母语的被试，或是不能听说普通话的被试，需有合格的翻译在场

或提供适合被试母语的翻译件。  

伦理委员会提供了上述各类同意书及知情书的标准语言。除非研

究人员有特殊理由，请使用我们提供的标准语言。  

上述各类同意书经人体实验伦理委员会审核同意后，给与同意

章。研究人员必须使用有同意章的各类同意书。  

下列信息必须包括在知情同意书和家长同意书中： 

1.    您因参与该研究所发生的任何器质性损伤，华东师范大学不

会为您支付医疗费用或提供其他经济补偿。您不会因签署本同意书而

放弃任何法定权利。 

2.    如果您对参与该研究有任何问题、困惑或投诉，或对您作为

研究被试的权利持有任何疑问，您都可以与本同意书第一页所列的主
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要研究者和联系人联络。您也可以直接与华东师范大学人体实验伦理

委 员 会 联 系 ， 电 话 为 021-5434-5245 ， 电 子 邮 箱 

apply.irb@admin.ecnu.edu.cn  

实验材料  

请提交所有的调查、问卷、访谈问题、观察指南以及其他数据收

集方式的材料供人体实验伦理委员会审核。  

如果研究涉及使用仪器，也请在申请书中简单说明。  

快速审核申请  

如果拟申请快速审核申请，请同时递交一份《快速审核申请表》。  

申请审核类别  

豁免审核过程  

如果拟申请的项目符合豁免申请的标准，递交申请将没有截止日

期，委员会采取循环制审核这些申请。如果递交的申请靠近全面审核

的截止日期，审核的周期不可避免的会较平时长。  

符合豁免条件的申请， 将被指派给一位委员进行审核。审核者

确定该申请是否符合豁免申请，并给出是否通过，还是要求申请者进

行变动的决定。 若一位快速审稿人认为此研究不适用豁免申请，则

该申请将指派给另一位委员或提交每月例会进行讨论 。  

决议的书面通知将在豁免审稿人做出决定后五个工作日内通过

电子邮件通知申请人。  

mailto:ask.irb@admin.ecnu.edu.cn
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全面审核过程（首次申请）  

如果研究可能给被试带来超过最低风险的危害，这类申请必须经

过委员会全面审核。此外，如果研究涉及下列因素，一般也需要委员

会的全面审核：  

1.    使用未成年人研究敏感课题  

2.    研究涉及囚犯、孕妇或精神障碍等被试   

3.    研究关于触犯法律的活动，如吸毒    

4.    研究关于个体隐秘的活动，如性行为  

5.    药监局批准的会带来超过最低风险危害的药物及器械  

6.    研究涉及未获药监局批准的药物和器械  

7.    研究使用欺骗方法  

8.    在知情同意时，需隐瞒信息  

人体实验伦理委员会每月开会对需要全面审核的首次申请进行

讨论。在每月例会前，每份申请材料会分配给两位审核人。他们会向

委员会阐述他们的审核结果，然后委员会对申请进行讨论并提出建

议。  

委员会一般在会议后五个工作日内将决定以书面通知的形式通

过校内邮件或电子邮件发给申请人，审核决定内容包括：  

1.     细述申请未被批准的理由以及需改进调整的部分（如修改

或增加材料的要求），从而让实验计划获得最终通过；或者   
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2.     批准提交的申请。批准通知包括盖了章的被试知情同意书

和知情同意书等，只有经本委员审核通过的上述表格才能被使用；或

者       

3.     因委员会认为申请材料不符合审核要求，故提出需提交新

申请的要求。本委员会关于审核与申请被退回的政策，请见下文。  

快速审核过程（首次申请）  

如果拟申请的项目符合快速审核的标准，递交申请不设截止日

期，委员会将采取循环制审核此类申请。如果递交的申请靠近全面审

核的截止日期，审核的周期将不可避免地较平时长。  

符合快速审核条件的申请， 将被指派给一位或多位经验丰富的

委员进行审核。审核者确定该申请是否符合快速审核，并给出是否通

过，还是要求申请者进行变动的决定。 若一位快速审稿人认为此研

究不适用快速审核流程，或者不能予以批准，则该申请将提交至每月

例会进行全面审核 。  

决议的书面通知将在快速审稿人做出决定后五个工作日内通过

电子邮件通知申请人。  

已获批项目的修改申请  

已通过的研究项目有任何变化，如增加或减少标准、增加或减少

研究人员，或者对已通过的流程进行修改，必须要在实施这些变化前，

经由人体实验伦理委员会审核批准。  
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已获批项目的续期申请  

除已获批的豁免申请，其余的申请都需要进行年审。依对人体被

试可能产生风险的程度，年审将分别通过快速审核或全面审核途径进

行。  

关于审核及申请被退回的政策  

人体实验伦理委员会审核一份申请需要耗费审核者大量的时间

与精力， 因此所有递交的申请材料要保证措词恰当、完整填写表格

以及与国家、学校政策保持一致。 申请指南已公布在本网站。  

由于该类审核耗时，因此那些填写不完整、难以读懂或材料有遗

漏的申请，或使用过时的表格递交的申请（请确保使用正在使用的申

请表格）等将会退回给研究人员，同时要求研究人员再次提交完整的

申请材料。申请退回的决定可能是由审核人，或委员会主席作出。只

要切实可行，此类通知将会给予一个大体的反馈从而协助研究人员进

行再次申请。 若您有任何关于审核过程或申请内容上的问题，请联

络 本 委 员 会 ， 电 话 ：  021-5434-5245 ， 邮 箱 ：

apply.irb@admin.ecnu.edu.cn  

申请递交流程  

请遵循下列要求到 labsafety.ecnu.edu.cn递交您的申请。  

如有任何疑问，请致电 021-5434-5245，也可发邮件至 

apply.irb@admin.ecnu.edu.cn。  

mailto:ask.irb@admin.ecnu.edu.cn
mailto:ask.irb@admin.ecnu.edu.cn
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申请递交说明：  

所有的申请请到 labsafety.ecnu.edu.cn 网站人体伦理-在线审

查提交 

1.    协议/调研题目：即为研究题目。 

2.    申请人：即主要研究者（必须是老师）。 

3.    附件需包含下列文件：  

1)  人体研究项目伦理审查清单及基本信息表  

2)  人体实验伦理审查申请表（MS word格式）  

3)  被试知情同意文件（MS word格式）：包括被试招募材料、被

试知情同意书、家长同意书等。请将所有的知情同意文件放置于一个

文件中，恰当命名所有的文件。每页文件的页脚都应留出适当的空间，

以供委员会审核通过后盖章。  

4)  实验材料（MS word或 PDF格式）  

5)  下列情况需提供研究项目书（MS word格式）：没有经费资助

的项目（包括正在申请经费的项目），研究生硕士或博士论文项目  

6)  其他文件：包括人体实验伦理审查表研究者签字页的扫描件

（PDF格式）、合作单位人体实验审查证明的扫描件（PDF格式）等  

伦理培训要求  

全部研究者，如主要研究负责人、合作研究者，以及其他参与人

体研究的研究人员在开展人体实验项目前，都需知晓人体实验伦理基
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本知识、规章、法规和地方政策。华东师范大学参与涉及人体实验项

目的相关研究人员必须学习相关课程，参加伦理培训并通过委员会组

织的认证考试。  

伦理课程内容包括以下几方面：  

1.    相关的伦理道德标准  

2.    相关的国家法规  

3.    IRB书面程序步骤  

4.    人体实验伦理委员会工作指南 


