连云港市中医院    临床试验伦理委员会                                           IEC-AF/11-1.0


方案审查工作表
	方案名称
	

	方案版本号/版本日期
	

	申办者
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	1. 试验方案的设计与实施

	1.1 
	试验符合公认的科学原理，基于文献以及充分的实验室研究和动物实验。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	1.2
	与试验目的有关的试验设计和对照组设置的合理性。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	1.3
	受试者提前退出试验的标准，暂停或终止试验的标准。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	1.4
	试验实施过程中的监查和稽查计划，包括必要时成立独立的数据与安全监察委员会。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	1.5
	研究者的资格与经验、并有充分的时间开展临床试验，人员配备及设备条件等符合试验要求。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	1.6
	临床试验结果报告和发表的方式。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	2.试验的风险与受益

	2.1
	试验风险的性质、程度与发生概率的评估。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	2.2 
	风险在可能的范围内最小化。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	2.3
	预期受益的评估：受试者的受益和社会的受益。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	2.4 
	试验风险与受益的合理性：①对受试者有直接受益前景的试验，预期受益与风险应至少与目前可获得的替代治疗的受益与风险相当。试验风险相对于受试者预期的受益而言必须是合理的；②对受试者没有直接受益前景的试验，风险相对于社会预期受益而言，必须是合理的。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	3.受试者的招募

	3.1
	受试者的人群特征（包括性别、年龄、种族等）。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	3.2
	试验的受益和风险在目标疾病人群中公平和公正分配。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	3.3
	拟采取的招募方式和方法。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	3.4
	向受试者或其代表告知有关试验信息的方式。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	3.5
	受试者的纳入与排除标准。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议


	4.知情同意书告知的信息


	4.1
	试验目的、应遵循的试验步骤（包括所有侵入性操作）、试验期限。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.2
	预期的受试者的风险和不便。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.3
	预期的受益。当受试者没有直接受益时，应告知受试者。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.4 
	受试者可获得的备选治疗，以及备选治疗重要的潜在风险和受益。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.5
	受试者参加试验是否获得报酬。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.6
	受试者参加试验是否需要承担费用。
	
符合要求 不符合要求 不涉及

	4.7 
	能识别受试者身份的有关记录的保密程度，并说明必要时，试验项目申办者、伦理委员会、政府管理部门按规定可以查阅参加试验的受试者资料。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.8
	如发生与试验相关的损害时，受试者可以获得的治疗和相应的补偿。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.9 
	说明参加试验是自愿的，可以拒绝参加或有权在试验的任何阶段随时退出试验而不会遭到歧视或报复，其医疗待遇与权益不会受到影响。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	4.10
	当存在有关试验和受试者权利的问题，以及发生试验相关伤害时，有联系人及联系方式。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	5.知情同意的过程

	5.1
	知情同意应符合完全告知、充分理解、自主选择的原则。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	5.2
	知情同意的表述应通俗易懂，适合该受试者群体理解的水平。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	5.3
	对如何获得知情同意有详细的描述，包括明确由谁负责获取知情同意，以及签署知情同意书的规定。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	5.4
	计划纳入不能表达知情同意者作为受试者时，理由充分正当，对如何获得知情同意或授权同意有详细说明。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	5.5
	在研究过程中听取并答复受试者或其代表的疑问和意见的规定。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	6.受试者的医疗和保护

	6.1
	研究人员资格和经验与试验的要求相适应。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.2 
	因试验目的而不给予标准治疗的理由。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.3
	在试验过程中和试验结束后，为受试者提供的医疗保障。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.4
	为受试者提供适当的医疗监测、心理与社会支持。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.5
	受试者自愿退出试验时拟采取的措施。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.6
	延长使用、紧急使用或出于同情而提供试验用药的标准。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.7
	试验结束后，是否继续向受试者提供试验用药的说明。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.8
	受试者需要支付的费用说明。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.9
	提供受试者的补偿（包括现金、服务、和/或礼物）。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.10
	由于参加试验造成受试者的损害/残疾/死亡时提供的补偿或治疗。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	6.11
	保险和损害赔偿。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	7.隐私和保密

	7.1 
	可以查阅受试者个人信息（包括病历记录、生物学标本）人员的规定。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	7.2
	确保受试者个人信息保密和安全的措施。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	8.涉及弱势群体的试验

	8.1
	唯有以该弱势人群作为受试者，试验才能很好地进行。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	8.2
	试验针对该弱势群体特有的疾病或健康问题。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	8.3
	当试验对弱势群体受试者不提供直接受益可能，试验风险一般不得大于最小风险，除非伦理委员会同意风险程度可略有增加。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	8.4
	当受试者不能给予充分知情同意时，要获得其法定代理人的知情同意，如有可能还应同时获得受试者本人的同意。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	9.涉及特殊疾病人群、特定地区人群/族群的试验

	9.1
	该试验对特殊疾病人群、特定地区人群/族群造成的影响。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	9.2 
	外界因素对个人知情同意的影响。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	9.3
	试验过程中，计划向该人群进行咨询。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	9.4
	该试验有利于当地的发展，如加强当地的医疗保健服务，提升研究能力，以及应对公共卫生需求的能力。
	不涉及不符合要求 符合要求 

	意见与建议：


	主审委员意见
方案：
    临床试验方案审查结论及建议：
研究基本符合公认的科学原理，并有相关文献支持；研究设计和入选和排除标准合理（如有建议请提出：          ）；研究的风险/受益比可接受，试验属于（低、中、高）风险，试验中无涉及弱势群体（如涉及弱势群体，请说明试验是否有相应的保护措施）；研究者的资格与经验，人员配备条件等符合要求。

结合以上情况。作出综合评定（同意，修改后同意、修改后重审，不同意）
提问的要点：入组标准、排除标准是否合适，如年龄、肝肾功能等。

            对照药物的选择是否合适，特别是安慰剂对照时，是否合适？

            治疗方案是否合理，包括给药方式（洗脱期给药、导入期给药是否带来风险）、疗程、挽救治疗、甚至退出。
知情同意书
    知情同意书中已基本告知：该项研究的目的，研究步骤、研究期限、预期的受试者的风险、不便以及预期的受益、研究的报酬和费用问题、保密情况。
（如有建议请提出：          ）；
其他：
主审委员决定：
不同意修改后重审  修改后同意  同意  
持续审查频率建议：

6个月  3个月  12个月  □其他__________

主审委员签字：              日期：
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