编号：AF/SQ-17/01.0
研究者手册与知情同意书风险告知一致性核对表
（申办者自查及确认）
一、项目及文件基本信息
	项目名称
	
	项目来源/申办者
	

	方案编号
	
	伦理审查编号
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	研究者手册（IB）版本号
	
	IB版本日期
	

	知情同意书（ICF）版本号
	
	ICF版本日期
	


主要研究者：________________________                        研究机构：________________________
二、申请类型及文件类别
申请类型：  □ 初始审查    □ 修正案审查    □ 其他：________________
本次核对文件：  □ 研究者手册（IB）    □ 知情同意书（ICF）    □ 两者均提交
说明：本表用于申办者对研究者手册中披露的安全性信息与知情同意书风险告知内容进行一致性自查。请结合本项目实际情况逐项核对；如选择“否”或发现不一致，请说明原因及拟采取的措施。
三、风险告知一致性核对
	序号
	核对要素
	核对要求
	结果

	1
	已知重要安全性信息
	研究者手册中已披露、可能影响试验参与者参加或继续参加试验决定的重要安全性信息，是否已在知情同意书中以试验参与者能够理解的语言充分告知？
	□是  □否

	2
	重要不良反应及严重风险
	知情同意书是否适当告知已知的重要不良反应、严重不良反应及可能造成的严重后果？对发生频率、严重程度等已有可靠信息的，是否准确表述？
	□是  □否

	3
	特殊风险（如适用）
	是否根据研究特点告知具有临床意义的特殊风险，例如器官毒性、过敏反应、长期或迟发性风险，以及妊娠、生殖或特殊人群相关风险？
	□是  □否  
□不适用

	4
	未知或尚未明确的风险
	知情同意书是否明确告知试验参与者，除目前已知风险外，研究过程中仍可能出现目前尚未发现或无法预见的风险及不良反应？
	□是  □否

	5
	风险信息更新
	如本次提交的研究者手册新增或更新了重要安全性信息，知情同意书是否已作相应评估和必要更新？
	□是  □否  
□不适用

	6
	已入组试验参与者的后续告知
	如新增或更新的信息可能影响已入组试验参与者继续参与试验的意愿或安全性，是否已评估补充告知、重新取得知情同意及其他必要措施？
	□是  □否  
□不适用


填写要求：如第1、2、4项选择“否”，或第5、6项选择“否”，请在下方说明具体内容、原因及拟采取的修订/告知措施；不得仅填写“无”或留空。第3、5、6项如确不适用，可勾选“不适用”并简要说明理由。


风险信息对应核查及申办者确认
四、重点风险信息对应核查记录（必要时填写；可另附页）
请对可能影响试验参与者参加或继续参加试验决定的重要风险信息，记录其在研究者手册和知情同意书中的对应位置。无需将研究者手册中的所有不良事件机械地逐项复制至知情同意书。
	风险/安全性信息
	IB对应章节/页码
	ICF对应章节/页码
	核对结果
	差异说明及处理措施

	


	


	


	


	



	


	


	


	


	



	


	


	


	


	



	


	


	


	


	



	


	


	


	


	




五、申办者说明及后续处理计划
如存在未充分告知或文件内容不一致的情况，请说明具体风险信息及原因：
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
拟采取的措施（包括但不限于修订知情同意书、补充风险说明、向已入组试验参与者告知、必要时重新取得知情同意）：
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
预计完成时间及责任人：
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
六、申办者确认
申办者确认：本申办者已对本项目研究者手册与知情同意书中的安全性信息进行核对，并已评估研究者手册中披露的、可能影响试验参与者参加或继续参加试验决定的重要风险是否在知情同意书中得到充分、准确且易于理解的告知。对于发现的差异或需更新的信息，申办者已如实说明并提出相应处理计划。
申办者（盖章）：____________________________    申办者授权代表签字：________________
日期：______年____月____日
研究者手册与知情同意书风险告知一致性核对表
