萍乡市第二人民医院GCP伦理委员会

AF-SC-03(1.0)

知情同意审查工作表

（药物临床试验）

	受理号
	

	项目名称
	

	项目来源
	

	专业科室
	

	研究者
	
	联系方式
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	主审委员
	



1.获取知情同意过程的计划安排
	研究者获得受试者或其监护人的具有法律效力的知情同意
	√×－

	只有向潜在受试者或其监护人提供了充分的机会考虑是否参与的情况下，才征求其同意
	√×－

	只有在将胁迫或不当影响的可能性减少到最低的情况下，才征求其同意
	√×－

	提供给受试者或其监护人的信息应当使用其能够理解的语言
	√×－

	知情同意过程不包含任何使受试者或其监护人放弃或似乎放弃其合法权利的语言
	√×－

	知情同意过程没有豁免或似乎豁免研究者机构、申办者或其代理人的过失责任
	√×－


（记录说明：每一要点的审查，没有问题在√画圈，存在问题在×画圈，不适用在—画圈。下同）

2. 知情同意文件提供的信息

	临床试验的研究性质
	√×－

	试验目的
	√×－

	试验治疗和随机分配至各组的可能性
	√×－

	受试者需要遵守的试验步骤，包括创伤性医疗操作
	√×－

	受试者的义务
	√×－

	临床试验所涉及试验性的内容
	√×－

	试验可能致受试者的风险或者不便，影响胚胎、胎儿或者哺乳婴儿的风险
	√×－

	试验预期的获益，以及不能获益的可能性
	√×－

	其他可选的药物和治疗方法，及其重要的潜在获益和风险
	√×－

	受试者发生与试验相关的损害时，可获得补偿以及治疗
	√×－

	受试者参加临床试验可能获得的补偿，按比例支付的计划
	√×－

	受试者参加临床试验预期的费用
	√×－

	受试者参加实验是自愿的，可以拒绝参加或者有权在试验任何阶段随时退出试验而不会遭到歧视或者报复，其医疗待遇与权益不会受到影响
	√×－

	在不违反保密原则和相关法规的情况下，监查员、稽查员、伦理委员会和药品监督管理部门检查人员可以查阅受试者的原始医学记录，以核实临床试验的过程和数据。受试者签署知情同意书即授权此类直接查阅
	√×－

	受试者相关身份鉴别记录的保密事宜，不公开使用。如果发布临床试验结果，受试者的身份信息仍保密
	√×－

	有新的可能影响受试者继续参加试验的信息时，将及时告知受试者或者其监护人
	√×－

	当存在有关试验信息和受试者权益的问题，以及发生试验相关损害时，受试者可联系的研究者和伦理委员会及其联系方式
	√×－

	受试者可能被终止试验的情况以及理由
	√×－

	受试者参加试验的预期持续时间
	√×－

	参加该试验的预计受试者人数
	√×－

	伦理委员会同意研究的意见
	√×－

	不包含任何使受试者或其监护人放弃或似乎放弃其合法权利的语言
	√×－

	没有豁免或似乎豁免研究者/机构、申办者或其代理人的过失责任的语言
	√×－


3.有适当的文件证明知情同意

	知情同意通常以书面文件的方式，将所披露的基本信息和适当的附加信息记录在案
	√×－

	受试者或其监护人将签署知情同意书并注明日期
	√×－

	如果受试者或监护人没有阅读能力，获取其口头知情同意时需要有一名见证人。对于不会讲本地母语的受试者，见证人必须熟悉本地母语及受试者语言。见证人将签署知情同意文件并注明日期，以证明知情同意过程
	√×－

	实际获取知情同意的人将签署知情同意书并注明日期
	√×－

	将向受试者或其监护人提供一份已签署的知情同意书副本
	√×－

	将在病史中记录知情同意的具体时间和人员
	√×－


	审查记录：①问题。②咨询专家。③与研究者交流

	


	审查意见

	( 同意（同意研究项目），( 必要的修改后同意，( 不同意

	提交会议审查：( 否，( 是


	利益冲突声明
	我与所审查的项目之间不存在任何利益冲突

	主审委员签名
	

	日期
	   年   月   日


标准：将征求每位潜在受试者或其监护人的知情同意，确认获取知情同意过程的计划安排和知情同意文件提供的信息符合规范要求，并有适当的文件证明知情同意。











记录说明：每一要点的审查，没有问题在√画圈，存在问题在×画圈，不适用在—画圈。

