中国科学院宁波材料技术与工程研究所
生物伦理审批表
编号（由审查委员会填写）：                                               日期：    年     月     日

	 一、项目及申请者基本信息

	项目名称
	

	项目类型
	
	项目负责人
	

	电子邮箱
	
	手    机
	

	研究期限
	
	所属部门
	

	二、审查材料目录

	附件1：生物伦理审查申请表（必填）

附件2：实验方案（必填）

其他证明材料（可选）

① 如果涉及人体研究使用电离辐射、放射性同位素，需提供辐射安全委员会批准文件；

② 如果涉及人类学研究要进行DNA重组或基因移植，需提供生物安全部门批准意见文件；

③ 如果涉及赔偿问题，需提供赔偿协议；

④ 如果研究项目编有研究手册、调查问卷及给研究对象的说明情况的材料等等。

	三、申请人承诺

	本人保证以上所填信息和报送审查资料内容属实，保证项目在执行过程中严格按照批准的方案进行动物实验或人体试验研究，并遵守伦理委员会的相关规定。

申请人(签字)：

                                                               日期：    年    月    日

	四、伦理委员审查意见

	1、申请人资格：□符合要求     □不符合要求

2、实验方案：  □恰当         □不恰当

3、审查决议：

该项目将开展        的研究，其研究方案和实验设计充分考虑了安全性和公平性原则，达到了伦理上可被接受的标准。该项目所有涉及的研究材料和演技成果用于科研目的，不存在利益冲突。文字材料符合伦理审查委员会提出的要求。本委员会做出决定如下：

对该项目予以批准。

本决议有效期自批准之日起生效，至    年    月   日终止。
主任委员(签字)：

中国科学院宁波材料技术与工程研究所生物伦理委员会(盖章)：

                                                               日期：    年    月    日

	五、伦理委员会委员签名

	姓  名
	签   名
	姓  名
	签   名
	姓  名
	签   名

	杨桂林
	
	吴爱国
	
	宋书林
	

	李  华
	
	郑建萍
	
	左国坤
	

	赵  超
	
	李  娟
	
	任文智
	

	赵一天
	
	王荣
	
	
	


附件1：生物伦理审查申请表（动物实验）（必填）

	一、申请者基本情况

	项目名称
	

	项目来源
	

	实验类型
	□动物实验 □医学研究 □药学(含疫苗)研究 □生物研究 □工业(含食品)研究  □其它

	项目负责人
	
	电子邮箱
	
	手机
	

	单位地址
	
	邮编
	

	二、所需实验动物情况

	品系
	
	数量
	

	年龄
	
	性别
	
	体重
	

	来源
	□医工所统一采购  □国内其他单位自购  □国外引进(附海关检疫证明)  □其他请具体说明：

	三、使用实验动物的理由（可多选）

	请说明使用动物的理由：□一些生物学过程和机理不能在体外研究  □已进行体外实验，现须进行体内实验  □体外实验需要动物组织  □其它请具体说明：

请说明使用某品种动物的理由：□该品种的生理学、解剖学、身体大小等特点最适于本研究  □该品种是本实验公认的理想动物模型  □利用该品种已获得大量的相关数据, 本研究进一步扩展该品种相关数据  □从其它品种动物扩展相关数据到该品种  □其它请具体说明：

请说明使用动物数量的理由：□申请数量是本实验动物分组所需最少数量  □本数量保证实验数据和结论的准确性  □已遵循减少实验次数和动物数量要求  □其它请具体说明：

	四、动物实验过程中动物福利相关（可多选）

	动物标识：□染色  □耳标  □缠绷带  □插笼卡  □剪耳/尾/趾  □纹身  □芯片  □其它请具体说明：

有毒有害物质使用：□放射性同位素  □生物制品  □化学药品  □基因产品  □外源细胞  □不使用有毒有害品  □其它请具体说明：

实验导致的疼痛：□无疼痛  □轻微疼痛  □有疼痛但能消除  □不能缓解的疼痛

动物处死方法：□断头  □头颈脱臼  □放血法  □切开胸部  □超剂量药物(如戊巴比妥)  □CO2或其他吸入性气体  □以上两种或两种以上方法联用 □其它请具体说明：

剩余动物最终处理：□安乐死  □返回生产单位  □动物饲养直至自然死亡  □赠送给其他PI  □超剂量药物(如戊巴比妥)  □CO2或其他吸入性气体  □以上两种或两种以上方法联用 □其它请具体说明：

动物尸体、组织或体液处理：□制作标本  □袋装后冷冻，由医工所作无公害化处理  □其它请具体说明：

	五、申请人承诺

	本人保证以上所填内容准确无误，同意遵守实验动物管理相关法律法规，承诺已掌握表中涉及的动物实验方法，有能力完成动物实验，并且深知使用这些活体动物及动物组织所存在的风险。作为该项目的负责人，本人有责任承诺本课题组所有成员在本研究工作中均会遵循人道主义原则，确保实验动物的福利伦理，并严格遵守中国科学院宁波材料技术与工程研究所生物伦理委员会的相关规章制度。

申请人(签字)

                                                               日期：    年    月    日


附件1：生物伦理审查申请表（人体试验）（必填）

	一、申请者基本情况

	项目名称
	

	项目来源
	

	实验类型
	 □医学研究 □药学(含疫苗)研究 □生物研究 □工业(含食品)研究  □其它

	项目负责人
	
	电子邮箱
	
	手机
	

	单位地址
	
	邮编
	

	二、研究项目内容

	科学依据和背景
	

	项目研究目的
	

	研究项目是否经独立的科学评审
	

	研究成果
表达形式
	

	研究对象的确定
	招募对象
	□健康者
           □病人

	
	是否对研究对象说明研究目的
	□是
                □否

	
	采用和排除研究对象的标准
	

	知情同意
	获得研究对象同意
	□书面
                □口头

	
	是否在必要时提供口头翻译
	□是
                □否

	
	研究对象（如儿童）不能表达意愿，由谁表达知情同意
	

	保密
	谁在研究期间及研究完成有权使用原始数据
	

	
	原始数据及资料如何保管 
	

	
	保护研究对象个人隐私和保密，在论文报告中保证不公开个人姓名
	

	风险评估
	此研究是否导致研究对象的临床干预
	□是
                 □否

	
	此研究是否对研究对象增加额外负担
	□是
                 □否

	
	此研究是否涉及个人隐私
	□是
                 □否

	
	此研究是否涉及以下弱势群体
	□是（具体说明）         □否

	三、其它

	利益
	研究可能给社会带来益处
	□是
                 □否

	
	研究不会给研究对象带来直接利益
	□是
                 □否

	
	给研究对象支付一定补偿性报酬研究对象不应视为收益
	□是
                 □否

	潜在的危害
	研究方法步骤是否存在潜在危害
	□是
                 □否

	
	如果存在潜在危害，采取那些预防措施：  
	

	
	是否给研究对象提供研究人员电话，以备查询
	□是
                 □否

	五、申请人承诺

	本人保证以上所填内容准确无误，同意遵守实验动物管理相关法律法规，承诺已掌握表中涉及人的生物医学研究实验方法，有能力完成人体实验，并且深知涉及人体实验存在的风险。作为该项目的负责人，本人有责任承诺本课题组所有成员在本研究工作中均会遵循人道主义原则，尊重伦理委员会对本项目研究提出伦理建议，在研究工作进程中如发现涉及研究对象风险或不曾预料到的问题，随时与伦理专家沟通咨询，保守研究对象的个人隐私，做好保密工作，所有原始数据，相关文件材料，作机要档案保管，至少在研究结束后保管三年以上，确保人身安全、健康权益，并严格遵守中国科学院宁波材料技术与工程研究所生物伦理委员会的相关规章制度。

申请人(签字)

                                                               日期：    年    月    日


附件2：人体试验或动物实验方案（必选）

	


填表说明：

审批表、附件1和附件2申请人可以根据研究内容自行选择（如涉及动物实验填写动物伦理审查申请表；涉及人体实验填写人体伦理审查申请表），必须由项目负责人亲笔签字。

项目类型：如国家自然科学基金面上项目等。

此电子表格请填好后email发送至glyang@nimte.ac.cn/ aiguo@nimte.ac.cn进行形式审查。

