北京怀柔医院伦理委员会
初始会议审查主审工作表
	项目名称： 

	申办者： 

	CRO： 

	主要研究者: 
	专业：

	审查要点：

	一、研究科室基本情况

	1
	主要研究人员符合资格
	口是  口否

评论：

	2
	研究队伍专业背景有利于临床研究 
	口是  口否

评论：

	3
	研究科室设备、设施、工作基础及技术条件合格
	口是  口否

评论：

	二、研究依据与设计

	1
	政府部门批件在有效期内（如需）
	口是    口否   口不适用

	2
	研究目的及意义
	口明确  口不明确

评论：

	3
	研究方法学
	口合理  口不合理

评论：

	4
	研究背景资料
	口充足  口不充足

评论：

	5
	入选标准
	口恰当  口不恰当

评论：

	6
	排除标准
	口恰当  口不恰当 

评论：

	7
	退出标准
	口适当  口不适当

评论：

	8
	剔除标准
	口适当  口不适当

评论：

	9
	退出形成的数据脱落处理
	口适当  口不适当

评论：

	10
	研究样本量充足
	口是    口否

评论：

	11
	设立对照组（安慰剂或其他）
	口有  口无   口不适用
评论：

	12
	提供与研究相关的器械或药品证明
	口有  口无   口不适用

评论：

	三、受试者选择及风险收益比

	1
	受试者的选择兼具公平性和代表性
	口是  口否

评论：

	2
	控制及预防研究风险的措施    
	口有  口无

评论：

	3
	不良事件和严重不良事件处理预案
	口恰当  口不恰当

评论：

	4
	风险利益评估
	口可接受  口不可接受

评论：

	5
	受试者补偿（随访交通费等）/赔偿的承担者
	口明确  口不明确

评论：

	6
	研究相关不良事件的承担者
	口明确  口不明确

评论：

	7
	有益于当地公众
	口是  口否    口不适用

评论：

	四、弱势群体保护（口适用  口不适用）

	1
	针对弱势群体特有的疾病/健康问题
	口有  口无   口不适用

评论：

	2
	研究对弱势群体的风险受益比合理
	口是  口否   口不适用

评论：

	3
	知情同意书需要获得受试者本人以外的监护人签署
	口是  口否   口不适用

评论：

	五、数据和安全监察计划

	1
	数据保密和安全监察计划
	口有  口无

评论：

	六、受试者招募（口适用  口不适用）

	1
	受试者人口学特征
	口有  口无  口不适用

评论：

	2
	目标疾病人群
	口有  口无  口不适用

评论：

	3
	拟采取的招募方式
	口有  口无  口不适用

评论：

	4
	研究信息告知方式
	口有  口无  口不适用

评论：

	5
	纳入与排除标准
	口有  口无  口不适用

评论：

	七、知情同意书告知内容（口适用  口不适用）

	1
	研究目的和步骤，试验性干预措施（包括所有创伤性操作）
	口有  口无  口不全面

评论：

	2
	受试者人数及研究持续时间
	口有  口无  口不全面

评论：

	3
	随机分配到各组的可能性
	口有  口无  口不全面

评论：

	4
	研究过程描述（如创伤性操作程序及部位，给药途径、剂量、疗程、合并治疗规定等）
	口有  口无  口不全面

评论：

	5
	预期风险或不便（必要时，包括对胚胎、胎儿或哺乳婴儿）
	口有  口无  口不全面

评论：

	6
	合理的预期受益。若对受试者无预期受益，则应告知
	口有  口无  口不全面

评论：

	7
	其他可选择的治疗及其重要的受益和风险
	口有  口无  口不全面

评论：

	8
	参加研究的纳入、排除标准
	口有  口无  口不全面

评论：

	9
	参加研究获得报酬
	口是  口否  口不适用

评论：

	10
	参加研究需要承担费用
	口是  口否  口不适用

评论：

	11
	研究中发生不良事件，受试者可能获得的诊疗和补偿/赔偿的承担者
	口明确  口不明确  口不全面

评论：

	12
	受试者参加研究的补偿（随访交通费等）承担者
	口明确  口不明确  口不全面

评论：

	13
	受试者自愿参加研究，可以拒绝参加或在任何时候退出研究，无需任何理由
	口明确  口不明确  口不全面

评论：

	14
	研究记录的保密管理，必要时，可以查阅研究资料的人员范围
	口有  口无  口不全面

评论：

	15
	查阅受试者原始医疗记录的人员范围及相应的规定
	口有  口无  口不全面

评论：

	16
	受试者个人信息保密和安全措施
	口有  口无  口不全面

评论：

	17
	有关研究咨询/投诉等的联系人及联系方式
	口有  口无  口不全面

评论：

	18
	受试者责任
	口有  口无  口不全面

评论：

	19
	受试者参加研究可能被终止的情况和/或原因
	口有  口无  口不全面

评论：

	20
	对不能表达自己意愿的受试者，获取知情同意或授权同意的说明
	口有  口无  口不全面

评论：

	八、知情同意过程（口适用  口不适用）

	1
	语言通俗易懂
	口有  口无  口不全面

评论：

	2
	知情同意书告知信息充分
	口是  口否  口不全面

评论：

	3
	语言表达不存在诱导或胁迫
	口是  口否  口不全面

评论：

	4
	获得知情同意的方法，负责知情同意获得者以及签署知情同意书的要求
	口有  口无  口不全面

评论：

	5
	在研究进行中听取并答复受试者/监护人疑问和意见的规定
	口是  口否  口不全面

评论：

	九、审查建议

	□同意                    □作必要修改后同意
□作必要修改后重审        □不同意          □终止或暂停试验

	十、建议跟踪审查频率（审查意见为“同意”或“作必要修改后同意”时，请填写）

	□ 12个月  □ 6个月  □ 其他（请写明：      ）

	十一、审查意见

	□ 研究方案：

□ 知情同意书：

□ 招募广告：

□ 其他：



	主审委员声明
	作为审核人员，我与该试验/研究项目之间不存在相关的利益冲突

	主审委员签名
	
	日期
	


