红河哈尼族彝族自治州第三人民医院                                      文件编号：IEC-AF/11-2.1

初始审查工作表（医药专业）
	受理号
	

	项目名称
	

	临床研究类别
	□药物注册临床试验                  □医疗器械注册临床试验  
□申办方发起的非注册性临床研究      □研究者发起的临床研究

	申办方
	
	承担科室
	

	主要研究者
	
	主审委员
	

	1. 临床研究的设计与实施

	1.1
	研究具有科学价值
	(符合要求 □不符合要求 □不适用

	1.2
	研究具有社会价值
	(符合要求 □不符合要求 □不适用

	1.3
	受试者纳入标准与排除标准的合理性
	(符合要求 □不符合要求 □不适用

	1.4
	受试者提前退出研究的标准，暂停或终止研究的标准合理性
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	1.5
	研究者的资格与经验、并有充分的时间开展临床研究，人员配备及设备条件等符合研究要求
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2. 研究的风险与受益

	2.1
	研究风险与受益的合理性
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.2
	确保风险在可能的范围内最小化
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.3
	对照组设计的合理性
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	3. 受试者的招募

	3.1
	研究的受益和风险在目标疾病人群中公平和公正分配
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	3.2
	招募材料无诱导与胁迫
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	3.3
	招募方式的合理性
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	4. 知情同意书

	知情同意书 □有     □无（以下内容均为“不适用”，不再勾选）

	4.1
	知情同意书通俗易懂，语言表述适合潜在受试者群体理解的水平
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	4.2
	知情同意书无诱导与胁迫
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	4.3
	知情同意书告知充分
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	4.4
	知情同意书没有任何要求受试者或其合法代表放弃其合法权益的内容，没有免除研究者、研究机构、申办方或其合法代表逃避过失责任的内容
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	4.5
	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
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	4.6
	非因本研究目的采集受试者的标本或使用受试者的剩余标本开展其它临床研究的，应以另一知情同意书单独告知
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	5. 受试者的医疗和保护  

	5.1
	因研究目的而不给予标准治疗的理由
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	5.2
	在研究过程中和研究结束后，为受试者提供的医疗保障
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	5.3
	为受试者提供适当的医疗监测、心理与社会支持
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	5.4
	受试者自愿退出研究时拟采取的措施
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	5.5
	延长使用、紧急使用或出于同情而提供研究用药的标准
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	5.6
	研究结束后，继续向受试者提供研究用药
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	6. 隐私和保密

	6.1
	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
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	6.2
	确保受试者个人信息保密和安全的措施
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	7. 涉及脆弱群体的研究

	7.1
	不能无理由将脆弱群体排除在外
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	7.2
	针对脆弱原因采取特殊保护措施
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	8. 涉及特殊疾病人群、特定地区人群/族群的研究

	8.1
	该研究对特殊疾病人群、特定地区人群/族群造成的影响
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	8.2
	研究过程中，计划向该人群进行咨询
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	8.3
	该研究有利于当地的发展，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
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	主审委员意见
对临床研究方案、知情同意书等的意见：（如需邀请独立顾问，请逐条列出需咨询的问题）


	审查意见：□同意            □修改后同意           □不同意

	跟踪审查频率建议：□3个月    □6个月     □9个月     □12个月     □其它______

	主审委员声明
	作为审查人员，我与该研究项目之间不存在相关的利益冲突。

	签名
	
	日期
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