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研究者汇报提纲
伦理会议审查时研究者必须汇报的内容（5-10分钟）
一．初始审查
1．研究目的
2．立题依据 
　　解释为何要进行该研究、阐述该研究设计的原理。

3．试验药物/器械信息
　　作用机理、药代动力学、人体毒副作用、前期研究安全性及药效结果（包括临床前，I期，II-IV期等）

4．研究设计要点（汇报重点）
　　试验参与者例数、研究持续时间、随访次数、入选/排除标准、分组情况、对照组（安慰剂或药物或其他干预措施）、药物剂量及给药方式、器械使用方式、研究流程、安全性及有效性评价标准、应急预案等。

注意: 试验参与者人数及该受试人群是否满足研究目的要求？

是否排除了高风险人群？
　　　　　是否排除了干扰因素？
　　　　　试验参与者选择是否公平？
　　　　　对照组选择是否合理？

安慰剂的选择是否符合伦理原则？
　　　　　如果存在洗脱期，是否对试验参与者造成风险，如何避免或控制？
　　　　　研究中对试验参与者是否可能造成风险、涉及隐私问题等。
　　　　　避免/控制风险的措施？
　　　　　退出/终止研究标准？
　　　　　如何保证双盲双模拟？
二．跟踪审查
1. 修正案审查

· 修正具体内容及原因。

· 修正对试验参与者风险和获益的影响。

2. 安全性报告审查

· 安全性报告详情及措施。

· 关键性的时间节点要准确，安全性报告的详细描述需符合伦理规范。

· 安全性报告基本情况需包括：安全性事件名称、试验参与者编号、知情同意书签署时间、事件开始时间、CTCAE级别、不良事件结果（涉及死亡事件的报告，研究者应当向伦理委员会提供其他所需要的资料，如尸检报告和最终医学报告。若无法提供，请说明）、试验用药情况等。
· 安全性报告要点需包括：疾病诊断、试验参与者既往病史、对试验药品/器械采取的措施（请详细描述当前情况，不可写不适用）、安全性事件发生及处理的情况、转归等。

· 与试验药物/器械相关性判断与分析需包括：时序性；合理性；剂量-暴露-反应关系；去激发；再激发；安全性事件能否用试验参与者的伴随疾病、合并用药或其它原因解释；类似情况是否已有文献报道
· 安全性报告对试验参与者风险和获益的影响，医疗保护措施是否及时且合理。

· 是否已更新试验方案、知情同意书或研究者手册等文件。

3. 年度/定期跟踪审查

· 试验的进展；试验参与者纳入例数，完成例数，退出例数等；确认严重不良事件及时上报，妥善处理；可能影响研究风险受益的任何事件或新信息。

· 违背/偏离方案报告审查

· 违背/偏离方案详情及措施。

· 违背/偏离方案对试验参与者风险和获益的影响。

4. 暂停/提前终止研究报告审查

· 暂停/提前终止研究原因。

· 试验参与者的安全与权益是否得到保证。

· 对试验参与者后续的医疗与随访措施。

· 是否采取进一步措施保护试验参与者。

5. 结题审查

· 本中心项目完成情况。

· 是否存在影响试验参与者权益的问题。

· 是否采取进一步措施保护试验参与者。

6. 暂停项目再启动审查

· 暂停项目再启动原因。

· 是否已更新试验方案、知情同意书或研究者手册等文件。

（3）
复审

· 对伦理初审意见每个问题的回复，如根据意见进行了修改是如何进行的修改，如未进行修改需阐述未修改原因和依据

