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伦理初始审查研究者汇报提纲
注意：PPT汇报时间控制在5分钟/每个项目，建议PPT总张数控制在8-15张。
1、方案简介（限6张PPT）：
· 试验题目（首页包含组长单位），研究背景，研究期别，目的；
· 试验设计：简单概括总体设计（试验药物和对照药物的用法用量，样本量，分组，入选标准，排除标准，提前退出标准，筛选过程）；
· 试验流程：简要介绍试验流程
· 临床评价：疗效评价、安全性评价（包括前期研究过程中及上市后发生的主要不良反应）；
2、知情同意介绍（限4张PPT）：
· 随访与血样采集情况；
· 受试者可能的风险：试验药物的不良反应包括常见的和少见的；
· 可能的受益和补偿；（注意：可能的受益通常包括2个方面：（1）疾病得到诊断、治疗或预防；（2）社会的预期获益（如知识等）。“免费药物，更多的医疗关照”不属于“受益”。
· 受试者可能受到损害的保护措施：保险和损害赔偿的安排，是否有急救措施。
3、有关伦理问题的说明：
（1）如涉及弱势群体，请说明选择弱势群体的理由和对弱势群体的保护措施，弱势群体的选择需符合下列条件：
· 弱势群体的选择有充足的理由；
· 弱势群体的风险得到控制：不大于最小风险或略大于最小风险；
· 当受试者不能给予充分知情同意时，要获得其法定代理人的同意，如有可能还应同时获得受试者本人的同意。
（注释：弱势群体包括：儿童/未成年人；认知障碍或因健康状况而没能力做出知情同意的成人；申办者/研究者的雇员或学生；教育/经济能力地位低下的人员；疾病终末期患者；囚犯；其他）。
（2）如果选择安慰剂作为对照，请说明使用安慰剂的理由和对安慰剂组的保护措施。选择安慰剂作对照需符合下述条件之一：
· 当不存在当前经过证明的干预措施时，安慰剂或不治疗是可以接受的；
· 由于令人信服的或科学上有根据的方法学理由，有必要使用安慰剂来确定一项干预措施的疗效或安全性，而且接受安慰剂或无治疗的病人不会遭受任何严重的或不可逆的伤害的风险。
4、 研究团队介绍（建议以表格形式陈述，限1张PPT）：
主要研究者、项目负责人；研究团队人员情况介绍（姓名、研究初步分工、GCP培训情况）。
