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河南中医学院第一附属医院伦理委员会
IRB of The First Affiliated Hospital of Henan College of Traditional Chinese Medicine
基因研究补充表
Genetic Research Supplemental Form

注：涉及基因研究，需提交基因研究补充表。

项目名称：                                                                
主要研究者姓名：                         临床研究批号：                   
1. 研究是否涉及丢弃/储存的生物学样本（如，组织、肿瘤、血液、脑脊液）？ 

□否  □是

2. 当初采集标本的目的是否用于基因研究？
□否，请直接回答问题3

□是，请回答问题（1）～（7）

（1）样本名称：                            
（2）样本类型

    □既往收集的丢弃/储存的样本（回顾性研究）

□预期收集的丢弃/储存的样本（前瞻性研究）

□临床诊疗过程中收集的丢弃/储存的样本

□其他研究收集并储存的样本

如果是储存的样本，受试者是否同意用于该研究？（请查看受试者知情同意书）

    □是    □否    □不知道

知情同意书告知受试者样本的用途：                   
（3）预期样本量：                                  
（4）估计样本收集的持续时间：                      
（5）样本的来源地：                                
如果是从手术室或诊疗室直接获取组织样本，请解释为什么不从病理科获取。

□否    □是，请解释：

（6）研究是否记录识别信息？

    □否    □是

研究是否保存联系受试者和受试者编码的盲底？

    □否

盲底是否保存在合作研究者处，你本人无权接触？

□是      □否

□是

记录哪些信息？

□姓名    □医疗记录    □其他，请说明：

（7）知情同意

生物学标本的前瞻性研究收集和回顾性研究收集，如果用于基因研究，必须获得受试者的知情同意。如果研究仅涉及储存标本的回顾性分析或者只使用去标识符的标本，伦理委员会可以免除受试者的知情同意。不申请免除知情同意，请提交知情同意书；申请免除知情同意，请回答以下问题： 

□不申请免除知情同意（请提交知情同意书）

□申请免除知情同意，请回答：

a为什么研究标本的使用不大于最小风险？

b为什么要求获取受试者的知情同意，研究就无法有效实施？

c免除知情同意为什么不影响受试者的权利和安全？

d事后是否向受试者提供有关信息？

□否

□是，如何提供：

3. 本基因研究的阶段
□家族研究

□定位克隆研究

□DNA诊断研究

□基因治疗研究

□生殖细胞基因研究

□疾病基因研究

4. 基因分析的预期价值（基因测试和外显性的准确性）。

5. 研究的疾病是否可以预防？
6. 说明向受试者公布研究信息的计划（包括中期或不确定研究结果的公布）。
（1）受试者有权知道哪些信息？何时告知？如何向受试者提供研究信息，谁负责告知受试者？□否    □是

（2）向受试者告知信息时，提供何种支持（如基因研究咨询）？

7. 如果研究涉及家庭成员，是否保护研究结果阳性受试者防止其他家庭成员得知其医疗信息和其他私人信息？
8. 如果研究涉及家庭成员，如何联系家庭成员？
（1）是否涉及隐私信息（家庭成员可能不知道受试者患病或具有特殊的医疗情况）？

（2）招募受试者的方法是否防止其受到强制和不正当影响？
9. 研究是否有附带发现（如亲子关系，研究疾病外的其他疾病）？
□否

□是，如何处理这些信息：
10. 研究数据是否会让第三方得知，如受试者单位或保险公司？

□否

□是，如何保密：

11. 研究结果是否向受试者主治医师公开？
□否

□是，应该在知情同意书中说明

12. 研究及研究结果是否存在心理/社会风险？
□否

□是，哪些风险：

      采取哪些最小化风险或去除风险的措施：

13. 是否保留收集的生物学标本（血液、组织、DNA）用于将来的研究？
□否

□是，请回答：

    （1）样本储存地（详细说明）？

（2）储存组织样本的目的？

（3）组织标本是否保留标识符（能联系受试者）？

（4）谁负责组织样本的分发？

（5）储存样本研究结果是否告知受试者？

□否

□是，在何种情况下：

（6）受试者是否可以要求取回组织样本或要求去除标识符？

□是

□否

（7）估计将来会使用这些样本的研究类型？

（8）如何处理受试者取回样本的要求？

注：受试者有权要求取回DNA，除非已经匿名。知情同意书必须详细解释受试者是否可以取回样本，让受试者理解样本去处。请解释如何处理受试者取回DNA的要求。

14. 知情同意要求（必要时，知情同意书必须说明以下问题）

（1）向受试者提供哪些信息？何时提供？

（2）受试者是否可以选择不接受研究结果？

（3）临床相关研究结果是否对外界公开？如果是，在什么情况下公开以及向谁公开？

（4）研究结果的含义？

（5）提供哪些支持服务？支持服务的费用如何？

（6）保密措施如何？

（7）研究的心理和社会风险是什么（包括隐私、个人或群体/社会团体的侮辱、保密问题、保险问题、就业问题）？ 

（8）是否有附带发现的可能性（如非亲子关系）？公开这些信息会出现哪些后果？

（9）是否保留组织样本用于将来的研究？保存在何处？是否保留标识符？如果是，谁有权接触这些保留样本？受试者是否有权要求取回组织样本（除非已经匿名，否则受试者应该有权）？

（10）样本何时销毁？
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