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流行病学/行为学/心理学研究的伦理审查
1.目的（Purpose）
本SOP目的旨在明确本伦理审查委员会如何对采用流行病学、社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告或者储存有关人的样本、医疗记录、行为等科学研究资料的活动开展伦理审查。
2.范围（Scope）
本SOP适用于在我院开展的采用流行病学、社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告或者储存有关人的样本、医疗记录、行为等科学研究资料的活动的伦理审查。
3.职责（Responsibility）
本伦理审查委员会负责对申请人提交的流行病学/行为学/心理学研究的伦理问题进行独立、公正、公平和及时的审查，并根据其特点进行特别伦理关注。

4. 流程图（Flowchart）

[image: image1]
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1 伦理委员会构成

伦理审查委员会的成员应具备有审查流行病学研究、行为学研究、心理学研究等各相关主题的科学性和伦理性的能力。必要时，聘请相关专业的独立顾问。

5.2伦理审查原则

5.2.1伦理审查要求
· 该研究采用的方法所获取的资料是用其他方法无法获取的，研究设计科学合理，而且研究者和其他研究人员胜任该项研究。

· 所用研究方法应合乎研究的目的并适用于研究领域。

· 研究者和申办者还必须保证所有参与研究的人员在教育和经验方面都有资格承担他们的任务。

· 这些考虑应充分地反映在提交给科学和伦理审查委员会审查和许可的研究方案中。

5.2.2 科学审查要求
· 涉及人的流行病学研究必须符合公认的科学原则，并基于对科学文献和相关资料的全面知识，以及充分的前期预备性研究。

· 科学审查必须考虑研究设计，包括避免或最小化风险的规定，和适用的安全监测，以及研究人员的科学资质（包括基于研究实践原则的培训教育）。

5.3 观察性研究

    观察性研究通常不会对个人构成身体上的伤害，但要注意以下情形：

第一，非实验研究的研究人员与受试者身体有接触，如抽血或取组织样本。

第二，当一项观察性研究只涉及问卷调查或检查记录，受试者可能会有身体或心理伤害的风险。例如，采访处在关于家庭暴力研究中的妇女，可能会把她们暴露在进一步的暴力行为的风险之中。当敏感问题被问及时可能会引起心理伤害的风险，例如询问父母关于孩子死亡或有关性行为习惯的详细信息。

    因此，研究要精心筹划，并同所有有关各方 （如职业健康研究人员和管理者代表) 公开讨论，积极努力来保护机密数据，汇集数据到更大的群体中做好研究设计。

5.4 审查流程 
申请人递交申请材料，提交伦理委员会秘书。

伦理秘书对资料进行形式审查，对提供资料不完全、审查申请表填写或签名不完全的，伦理委员会不予受理。签收后对相关申请表和资料进行编码。
申请资料受理后，伦理委员会主任根据申请事项涉及的风险收益比确定审查形式，进行初始审查。对于风险较小的流行病学/行为学/心理学研究，可以进行简易/快速审查。
审查完成后，由伦理秘书传达审查决定和时间期限。

具体审查流程参见会议审查管理SOP和简易审查/快速审查SOP。
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