附件

科技伦理审查机构建立及运行情况
[bookmark: _GoBack]调查问卷

填写人：（单位科技部相关人员或各领域伦理审查委员会秘书）
联系方式：                                      

第一部分 单位基本情况
一、单位全称：                                         
二、贵单位的类型是：
	A 大专院校
	1.985高校  2.211高校  3.其他部属高校  4.其他地方高校

	B 科研院所
	1.中央级院所      2.中央转制院所    3.地方属院所  
4.地方转制院所    5.其他科研机构

	C 企业
	1.国有       2.集体      3.私营   
4.股份制     5.外资/港澳台资     6.其他

	D 其他科技机构
	1.中学/中专/技校   2.农技机构   3.水文、气象、质检、环保、地质、计量测试机构   4.其他


三、贵单位的研究领域？  
□医学领域  
□生物科学领域  
□实验动物领域 	
□人工智能领域
四、截止目前，贵单位在职人员数量约为     人
其中科技人员     人     留学回国人员     人

第二部分 单位伦理（审查）委员会建设情况
一、贵单位是否会涉及到不同程度的以下伦理议题（可多选）？
□涉及人类受试者的     
□涉及实验动物的     
□涉及生物科学或生物样本处理的  
□涉及个人隐私的     
□其他，比如人身安全、社会安全和环境伦理等   
□没有
二、对于涉及多领域的研究，贵单位是否准备成立多个专业伦理（审查）委员会或一个综合的科技伦理委员会？
□成立多个专业伦理（审查）委员会
□成立一个综合的科技伦理委员会
□本单位成立一个伦理委员会，另外依托其他单位协助伦理审查
三、在贵单位，涉及医学、生物科学、实验动物和人工智能领域的研究项目需不需要进行伦理审查？
□全部需要  
□大部分需要 
□少部分需要  
□不需要   
□不清楚
四、贵单位科研项目是否依托本单位伦理（审查）委员会开展科技伦理审查？
□是        
□否  
五、贵单位是否委托其他单位伦理（审查）委员会开展科技伦理审查?
□是，委托机构名称：                         
□否  
六、贵单位有没有对严重不良事件或非预期重大事件的报告、审查程序？
□有        
□没有       
□不清楚
七、贵单位有没有对科研不端行为或违反科研伦理行为的申诉渠道？
□有         
没有         
□不清楚
八、最近三年，贵单位有没有出现过研究人员违反科研伦理的情况？
□有        
□没有        
□不清楚
如果最近三年贵单位出现过研究人员违反科研伦理的情况，请问共有     起。其中，处理了     起。
九、贵单位是否有举办科技伦理审查培训或者科普讲座？
□有，约1个月1次            
□有，约3个月1次   
□有，约6个月以上1次       
□没有        
□不清楚
十、贵单位对科研项目进行审查时存在“直接盖章同意和批复”的现象吗？  
□非常普遍    
□比较普遍   
□不太普遍    
□几乎没有   
□不清楚
十一、贵单位开展伦理审查时科研人员是否愿意配合完成伦理审查？
□非常配合
□比较配合
□不太配合
□完全不配合
□不清楚
十二、贵单位开展伦理审查时科研人员是否会有以下顾虑（可多选）？
□耗费过多时间           
拖延研究  
□耗费精力，增大其工作压力    
□其他顾虑   
□没有顾虑
十三、以下哪些说法能代表贵单位对伦理审查的态度（可多选）？
□如果忽略了科研伦理，科学研究可能会误入歧途  
□过分强调科研伦理会限制科研自由和科学发展  
□伦理审查消耗了科研人员太多的时间和精力  
□当科研和保护动物福利矛盾时，应优先保障科研 
□伦理审查是使科技活动符合人类当前及长远利益的有效调节器
□如果一项研究意义很大且危害很小，可以不用经过受试者知情同意
十四、湖南省区域科技伦理审查中心已经成立，贵单位是否有需求委托区域审查中心进行伦理审查或提供咨询帮助？
□需要伦理审查并提供咨询帮助  
□只需要伦理审查
□只需要提供咨询帮助           
□不需要
□其他需求：                     
十五、您对贵单位的伦理（审查）委员会建设有何建议？
                                                           
                                                           
                                                           
十六、贵单位是否建立了伦理（审查）委员会或伦理审查机构？
□是 （若是，请回答第十八题）             
□否 （若否，请回答第十七题）          
□不清楚
十七、若贵单位没有伦理（审查）委员会，您觉得贵单位建立伦理审查委员会最大的障碍是什么（可多选）？
□缺少科研伦理规范和制度文件支撑  
□缺少科研伦理审查专业人才
□缺乏权威指导                   
□不具备建立伦理审查委员会条件   
□无法做到跟踪审查               
□无法避免利益冲突
□其他
十八、如果贵单位建立了伦理委员会或伦理审查机构，请回答以下问题。
（一）伦理（审查）委员会名称：             ，成立时间：             ，伦理秘书联系电话           。
如有2个或者2个以上审查委员会，请补充伦理委员会名称、成立时间和联系电话：

                                                      
（二）贵单位伦理（审查）委员会的人员构成情况是：
委员总人数：    人，其中：女性：    人，外单位委员：    人，本单位委员：    人，
专业背景委员：     人，法律背景委员：    人，伦理学背景委员    人，社会科学委员（如社区人员）    人。
（三）贵单位伦理（审查）委员会有没有以下规定？
1. 有无伦理（审查）委员会章程  
□有（若有，请回答①）
□无（若无，请跳过①）
①伦理（审查）委员会章程有无以下部分内容：
	序号
	章程内容
	有或无

	1
	组织架构
	□有   □无

	2
	委员会组成人员、委员任职资格
	□有   □无

	3
	换届与任期
	□有   □无

	4
	保密管理
	□有   □无

	5
	利益冲突管理
	□有   □无

	6
	委员会工作职责、权利
	□有   □无

	7
	伦理委员会备案
	□有   □无

	8
	申请与受理有关基本要求、时限、程序、文件资料等
	□有   □无

	9
	会议审查程序和要求
	□有   □无

	10
	简易审查程序及情形
	□有   □无

	11
	审查决定形式、程序和要求
	□有   □无

	12
	跟踪审查形式、频率与程序要求
	□有   □无

	13
	文件管理和档案管理要求
	□有   □无


2. 有无制定科技伦理审查制度      
□有（若有，请回答②）
□没有（若无，请跳过②）
②伦理（审查）委员会审查制度有无以下部分内容：
	序号
	审查制度清单
	有或无

	1
	主任委员、副主任委员、委员、伦理秘书工作职责
	□有   □无

	2
	组织管理制度
	□有   □无

	3
	申请与受理指南
	□有   □无

	4
	文件制定和修订及文件管理制度
	□有   □无

	5
	保密制度
	□有   □无

	6
	利益冲突管理制度
	□有   □无

	7
	财务管理制度
	□有   □无

	8
	委员培训制度
	□有   □无

	9
	咨询工作管理制度
	□有   □无

	10
	会议审查管理制度
	□有   □无

	11
	简易审查制度
	□有   □无

	12
	投票制度
	□有   □无

	13
	跟踪审查制度
	□有   □无

	14
	档案管理制度
	□有   □无

	15
	公章使用登记制度
	□有   □无

	16
	年终总结管理制度
	□有   □无

	17
	质量评估制度
	□有   □无

	18
	审查委员会工作制度
	□有   □无

	19
	其他制度（请列举制度名称）                       等制度


3. 有无制定伦理审查标准操作规程    
□有（若有，请回答③） 
□无（若无，请跳过③）
③伦理（审查）委员会标准操作规程有无以下内容：
	序号
	操作规程清单
	有或无

	1
	文书制定、修订及编码标准操作规程
	□有   □无

	2
	独立顾问工作标准操作规程
	□有   □无

	3
	会议审查标准操作规程
	□有   □无

	4
	主审工作标准操作规程
	□有   □无

	5
	简易审查标准操作规程
	□有   □无

	6
	修正案的报告和处理标准操作规程
	□有   □无

	7
	修正案的伦理审查标准操作规程
	□有   □无

	8
	违背方案的报告与处理标准操作规程
	□有   □无

	9
	违背方案伦理审查标准操作规程
	□有   □无

	10
	暂停或终止研究伦理审查标准操作规程
	□有   □无

	11
	结题的报告和处理标准操作规程
	□有   □无

	12
	实地访查标准操作规程
	□有   □无

	13
	文件归档管理标准操作规程
	□有   □无

	14
	年度或定期跟踪审查标准操作规程
	□有   □无

	15
	安全不良事件伦理审查标准操作规程
	□有   □无

	16
	复审的报告和处理标准操作规程
	□有   □无

	17
	伦理委员会对人类遗传和生物资源管理的标准操作规程
	□有   □无

	18
	视频会议审查标准操作规程
	□有   □无

	19
	其他标准操作规程（请列举标准操作规程名称）


（四）贵单位伦理（审查）委员会组织机构情况
1. 伦理（审查）委员会是否有专门办公地点？
□是      □否 
2. 伦理（审查）委员会是否有专职人员？
  □是      □否 
3. 伦理（审查）委员会经费来源？                     
4. 伦理（审查）委员会伦理秘书：                     
联系电话：                     
（五）贵单位伦理（审查）委员会下设办公室所属机构？
□独立业务科室  
□依托其他办公室 
□业务部门  
其他部门 名称：                     
（六）贵单位伦理委员成员如何产生？
□任命   
□委员选举    
□部门或科室推荐   
□公开选拔    
□其他                       
（七）贵单位伦理委员换届情况：
1.伦理（审查）委员会是否有定期换届？□是    □否 
2.伦理（审查）委员会换届周期？                           
3.伦理（审查）委员会是否定期开展跟踪调查监督？ 
□是，定期时间：                              
□否  
（八）伦理（审查）委员会是否有向有关部门备案登记？
□是，备案部门（机构）：                      
□否 
（九）伦理（审查）委员会有无受相关部门单位监督与管理？
□有，单位名称：                     
□无
（十）伦理（审查）委员会项目审查是否通过信息化平台开展项目审查？
□是，平台名称：                            
□否 
十九、我省成立了省科技伦理治理委员会，贵单位对省科技伦理治理委员会是否有工作建议？
□是，请提出建议                            
□否 


