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	项目名称
	

	主要负责人
	
	科室：
	

	联系人
	
	联系方式：
	

	研究类型
	□ 单中心研究     □ 多中心研究（组长单位：      ）
□ 观察性研究     □ 干预性研究（干预措施：        ）

	研究方案
	版本号
	
	版本日期
	

	知情同意书
	版本号
	
	版本日期
	

	研究质控员
	

	研究起始时间
	

	申请人自查

	（1）受益与风险

	受 益
情 况)
	对受试者：
□ 为直接受益  □ 为间接受益  □ 两者兼有  □ 无受益

	
	对社会：
□ 为直接受益  □ 为间接受益  □ 两者兼有  □ 无受益

	安慰剂
对照
	· 是否采用安慰剂对照？       □ 是   □ 否
· 若选“是”，安慰剂对照基于：
□ 没有已被证明有效的干预措施
□ 出于令人信服的以及科学合理的方法学上的理由，使用安慰剂的目的是确定一种干预措施的有效性或安全性所必须的，而且安慰剂或不予治疗不会使患者遭受任何严重的风险或不可逆的伤害。

	预期的
不良反应
	
请明确：                                         

	控制风险的措施
	针对可能的风险制定了哪些的医疗对策？请选择：
□ 排除对试验风险更敏感或更易受伤害的个体或群体参与试验；
□ 预期不良反应的处理方案与程序；
□ 紧急破盲机制；
□ 提前终止研究标准；

	（2）受试者和招募

	受试者
	□ 健康人群        □ 患者
是否对弱势群体给予特别保护：□ 是       □ 否

	招募方式
	□ 广告  □ 诊疗过程  □ 数据库  □其他：   	

	（3）补偿

	与研究有关的医疗检查与治疗
	□ 免费  □ 部分免费  □ 不免费

	与参加研究有关的交通/餐补
	 	元/例

	其他补偿
	 	元/例

	（4）受试者的医疗与隐私保护

	受试者的医疗
	方案是否说明研究结束后受试者的医疗安排：□ 是	□否

	研究过程中出现损伤的赔偿
	对发生与研究相关损害的参与者提供治疗的费用及相应的经济补偿：□ 有   □ 无
对受试者提供保险：□ 有   □ 无

	受试者隐私
	研究方案中是否包括保护受试者隐私的方案？
□ 是   □ 否
研究方案是否包括研究数据的管理和保密方案？
□ 是   □ 否

	受试者病历和
其他个人信息
	研究是否涉及获取受试者病历和其他个人信息？
□ 是  □ 否
若选“是”，在研究方案中是否对使用该信息的必要性、合理性、过程和保密做出明确阐述？在知情同意书中是否对该情况加以详细说明？□ 是  □ 否

	（5）知情同意

	完全告知
	□ 研究背景及研究目的
□ 是否参加本项研究
□ 研究过程介绍（包括所有侵入性操作） 
□ 研究期限及参加研究的人数
□ 试验预期的不适或风险
□ 预期的受益。若受试者没有直接受益，应告知受试者
□ 如发生与研究相关的损害时，受试者可以获得的治疗和相应赔偿
□ 受试者可获得的替代治疗
□ 参加研究是否获得补偿
□ 参加试验是否需要承担费用
□ 能识别受试者身份的有关记录的保密程度，并说明必要时，伦理审查委员会、政府管理部门按规定可以查阅受试者资料
□ 参加研究是自愿的，可以拒绝参加或者有权在试验的任何阶段随时退出研究而不会遭到歧视或报复，其医疗待遇与权益不受影响
□ 当存在有关研究和受试者权利的问题，以及发生与研究相关伤害时，有联系人及联系方式

	主要负责人
	
	日期
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