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药物临床试验项目初始审查会议汇报提纲

伦理委员会会议审查时，必须由该项目的主要研究者汇报，汇报时间为15分钟。并需将汇报PPT在会议前1周提交伦理委员会办公室，汇报PPT必须包括但不限于以下内容：

一、研究方案的审查

（一）研究的科学性设计与实施
1. 研究具有科学价值和社会价值

需提供相关的研究背景，以说明研究问题的重要性和必要性，以及预期获益。
2. 研究的科学依据

应说明此项研究相关的前期研究结果，包括实验室研究、动物实验研究，以及科学文献和其他相关信息和数据，以支持研究和合理性。

3. 研究设计

（1）研究目的

明确阐述研究目的，包括主要目的和次要目的。

（2）研究阶段

探索性研究，确证性研究。I期、II期、III期、Ⅳ期。
（3）研究类型

实验性研究：随机对照研究，非随机对照研究。
观察性研究：有对照的分析性研究（队列研究，病例对照研究，横断面调查），无对照的描述性研究。
（4）随机与盲法的设置

（5）对照
需明确说明阳性对照、安慰剂或不予治疗对照（空白对照）、安慰剂对照的理由

（6）样本量
对样本量的计算和考量因素有明确的说明

（7）受试人群的选择：
应该明确规定的纳入/排除标准包括：人口统计学信息（年龄、性别、人种等），健康状况和疾病要求，合并用药，既往治疗，其他影响因素。其中对于疾病及其严重程度的规定，应采用公认的疾病诊断标准并注明出处。

（8）研究步骤

（9）评价指标
① 疗效指标和安全性指标：明确说明研究的评价指标及其测量或评估方法临床研究的评价指标包括：疗效指标（主要疗效指标、次要疗效指标）、安全性指标（是那些对受试者的健康可能构成威胁的事件）和耐受性指标（显示的是那些令人讨厌的，但并不存在危险的事件例如瘙痒、恶心等）。
② 替代指标与终点指标：明确说明替代指标的合理性
4. 研究实施
① 研究条件与研究人员资质
医疗机构的设备和研究条件是否符合临床研究方案实施的要求。
项目负责人的资格、经验、是否有充分的时间参加临床研究。
研究团队的人员配备满足临床研究实施的需要，研究岗位与其资格相符
② 研究结果的发表
方案规定阴性的或未得出结论的研究结果应同阳性结果一样发表或公开
③ 利益冲突 

（二）研究的风险与受益
1. 研究风险  

明确阐述研究行为（包括研究干预和研究程序）可能造成的伤害。
2. 受益

包括受试者的受益（具有诊断、治疗或预防的直接益处）以及科学和社会的受益。
3. 数据与安全监察
（三）受试者的招募

1. 明确说明招募方式

2. 招募材料以及发放方式

3. 激励与补偿措施

（四）受试者的医疗和保护

1. 医疗保障

（1）研究过程中受试者是否获得适当的医疗与保护

（2）研究结束后受试者是否获得适当的医疗与保护

2. 研究相关损害的补偿/赔偿和医疗

（五）隐私和保密：明确阐述保密措施

（六）弱势群体、特定疾病人群、特定地区人群/族群的特殊考虑

二、知情同意书

（一）知情告知的要素

（二）知情同意的过程
应明确说明获取知情同意的责任者、获取知情同意的地点、获取知情同意流程等信息。

（三）知情同意的特殊情况：请明确说明理由
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