《科学研究伦理审查表》填写注意事项

1. 申请表须至少在实验前2个月提交。审核经过秘书初审-修改-专家初审-修改-复审过程。初审不合格提供修改意见，课题组修改后再提交，直到初审合格；复审约10-15个工作日回复意见，要求修改的直到修改合格后通过，进行编号。
2. 表格不要留空格，没有的项目填“无”或“/”。
第一部分 申请项目概况
3. 审查事项名称：用科学的语言描述具体科学实验课题。
能合并填写的动物实验要合并申请（如，实验设计和操作相同的不同品系、药物的动物实验）。如果该申请的动物实验内容是大课题的一部分，请填写本部分动物实验附属的小课题的名称。
4. 经费来源：填写项目名称和编号，如无项目支持在“其他”项填：自选课题。
5. 项目研究时间：
a.由于实验应在伦理审查通过之后开展，所以建议拟实验时间至少在审查申请后两个月左右；
b. 填写可只精确至月；
c. 每次提交时，请检查拟实验时间是否晚于最后一次提交的时间；
d. 拟实验时间须与下方的实验计划相符，避免过长或过短。
6. 项目研究实施地点：依据实际情况选择。注意：动物饲养地点不在本学院动物饲养实验室的情况，需要请对方饲养设施出具伦理审查委托书（委托书包括设施使用许可证，设施地点，设施类型等基本信息）；如果不是校内PI，则不接受申请。
7. 项目负责人信息：负责人指课题的负责人，一般为导师。信息要完备、真实。
8. 主要参与人员情况：
a. 实验人员信息要真实全面，不能缺漏。
b. 实验人随着实验的持续变化，可以有所增加或改变，但要提交申请文件备案。

第二部分 动物研究伦理审查内容
9. 研究目的及必要性：要写明课题背景、目的、意义，动物实验的必要性。
10. 动物实验内容：要写明动物实验设计逻辑、拟解决的问题、方案概况和观察指标等具体内容。少于5篇的参考文献。（不少于500字，不超过1000字）
11. 动物用量确定依据：要写清分组方式、组名、分组动物数量、各组具体处理等情况。注意与实验计划一致。具体处理方式：包括配繁、造模、给药、手术等。如果计划包括配繁，请填写配繁前后所需的总的动物数量。
注：9-11中涉及到动物实验学的“3R”原则，对“3R原则”要求的解释说明，可参考以下说明：a. 是否可减少：不可，具有统计学意义的最少动物数量；b. 是否可替代：不可，体内实验必须验证；c. 是否可优化：已以优化条件处理实验动物。
12. 动物尸体、组织、或体液的最终处理：一般情况下可以选择第一项统一处理。如需选择转给其他课题组，请另作说明。
13. 涉及动物福利伦理的其他问题或对伦理审查有特殊要求：一般情况填写无，如果有需要避开的委员可以提出。
14. 动物物种和品系：请根据实际情况填写；有多个物种的，必须多选，并分别说明品系。
15. 动物等级：啮齿动物为清洁级或SPF级，大动物为清洁级或普通级。
16. 动物来源：请根据实际情况填写；有多个来源的，必须多选。
17. 动物实验设施：啮齿类动物饲养必须选择屏障设施；兔子、犬等可以选择普通设施；特殊品系或特殊实验要求选择隔离器饲养。
18. 实验终点（生命终结标准）：建议根据实验情况选择多项标准（勿全选）。例如：肿瘤造瘤实验要考虑肿瘤的大小、动物承受力，“虚弱（无法进食或饮水）”“实体瘤的大小超过动物体重的10%”；手术实验要考虑，“感染，在抗生素治疗无效并伴随动物全身性不适症状”；“心血管系统：大失血、已给予一次输液治疗后仍贫血（低于20％）”；化学药物刺激实验要考虑“垂死/濒死：动物在没有麻醉或镇静的状态下，表现精神抑郁伴随体温过低（低于37℃）时”。
19. 实验操作（本栏仅供选择操作项目，每项操作均请按提示以附件形式提交详细步骤）：
（1）给药：a.包括药物、注射细胞、麻醉剂、抑制剂、激动剂等；b. 请写明药物名称、浓度、剂量。
（2）标本采集：填写内容针对单只动物，包括血液、组织（组织需填写具体名称、具体操作）。
例如，采集肝脏，采集方法剖检，采集次数及频率，1次，采集持续时间不需填写。
例如，采集血液，采集方法眼眶静脉丛采血，采集次数及频率 5次，采集量每次0.1ml，采集持续时间不需填写。
例如，采集尿液，采集方法：代谢笼收集，采集次数及频率1次，采集量——，持续时间24小时。
(3) 动物安乐死方法：注意非必需情况不选择不推荐方法，若选择要提交必要的理由，由伦理委员会讨论决定。
安乐死方法中，用过剂量的药物（如戊巴比妥）对动物实施安乐死时，在给药10分钟后必须再次检测动物的生命体征。

第三部分 涉人研究伦理审查内容
20. 涉人实验概况：简单描述研究设计中有哪些部分涉及到对人类参与者(被试)的直接观察、干预、测试、调查、访问等。
21. 项目概要/背景、目的、方法、试验步骤、试验期限等：简单概述研究目的，详细描述实验具体步骤与详细实验计划，包括测试方法与手段、测量问卷与量表的使用，等等。
22. 主要涉及的伦理问题：勾选“涉及”的，需说明详情。
23. 项目涉及的材料：任何一项选择“是”的，都需填写“若涉及上述任意一项材料和方法，请详细说明：”。
24. 受试者纳入和排除标准：除注明受试者的人类学、人口统计学、身体测量学等方面的纳入标准外，还需注明是否允许受试者自愿加入与退出研究。
25. 知情同意：请尽量选择“书面”形式。
26. 保密协议：原始数据的使用权归属主体宜清晰明确，可提供原始数据和资料的保存形式、地点等信息。尽量选择“同意”保护研究对象的隐私。
27. 项目实施的潜在风险：涉及到任何一项潜在风险，应注明该风险的详细情况。涉及到弱势群体，应注明选择该弱势群体的原因。
28. 对项目实施潜在风险将采取哪些措施对实验对象进行保护：对于上一条的风险，提出应对措施。
29. 预期的受益（当受试者没有直接受益时，应告知受试者）：请如实填写。
30. 是否为受试者购买保险：请如实填写。
31. 是否给研究对象提供研究人员的电话以备查询：请如实填写。

第四部分   其他伦理审查内容
32. 适用研究类型：研究对象为动物或人类，但未涉及到对动物或人体的直接观察、干预、测试等，或对人类被试的直接调查、访问等。例如，采取公开播放的视频录像、公共发布的文字资料、免费获取或付费购买的第三方数据等研究资料对研究对象进行研究分析。
33. 实验背景与概况：简述研究对象的特征、研究数据或资料的获取方式等。
34. 概要：简述研究的必要性、研究目的、具体研究方法、研究预期结果等。详细描述研究资料与研究数据的获取途径（如公共网站下载资料需注明详细网址信息、免费获取或付费购买第三方数据需注明详细的“第三方”相关信息等）与使用方式（如，匿名或实名使用等）。
35. 主要涉及的伦理问题：详细描述研究资料与研究数据的获取与使用可能带来的侵犯研究对象或者其他相关个体或团体权益情况。如，研究资料与研究数据的版权/所有权/使用权问题，研究对象的个人（团体）信息安全问题等。
36. 项目实施的潜在风险：详细描述研究资料与研究数据的使用是否会泄露研究对象的个人隐私信息、危害研究对象的信息安全、对研究对象造成心理负担或社会舆论风险等。
37. 项目实施风险评估：针对上述潜在风险，研究将采取哪些应对措施。
38. 其他需要说明的问题：任何以上未提及的可能产生风险的情况。

39. 填写完申请书的申请人，还需填写《华南师范大学体育科学学院动物研究（涉人研究）伦理审查同意书》：批准编号和审查意见不需要申请人填写。其他内容请与申请书中内容一致。
[bookmark: _GoBack]40. 请根据初审和复审意见修改，复审通过后打印申请表（双面）和同意书（各一式一份，请勿装订）。课题负责人、执行人及合作单位负责人在“申请人声明”签字栏签字，然后连同必要的审查资料递交到学院伦理审查分委员会。动物实验伦理审查申请材料递交给朱玲老师（18825084185，13530791@qq.com，大学城体科院院楼36号信箱）, 涉人研究伦理审查申请材料递交给刘鸿优老师（18145766112，ecrihs@163.com，大学城体科院院楼22号信箱）。同意书签字盖章后，将由审查分委员会扫描保存电子版，纸质版会返回申请者。

