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伦理审查申请报告模板（EC-C-004-A15-V1.0）
尊敬的伦理委员会主任、各位委员：
现就有关XX 临床试验方案的伦理问题报告如下，请伦理委员会审查。
一、研究人员资格与经验，试验机构条件与设备
1、本院及各中心主要研究者的简历；	Comment by 宁宁: 主要研究者指项目负责人
2、本院研究者、研究助理、研究护士名单及其职称、专业、研究分工；	Comment by 宁宁: 填写申报书中的项目组成员及分工
3、试验主要指标的仪器设备条件，以及和相关检验人员的资格和经验，不良事件处理抢救设备与条件。
二、研究总体设计的伦理问题
1、 研究依据	Comment by 宁宁: 研究背景和目的
试验药物药效、毒理实验的结果，包括量效和毒效关系。处方组成（药物、剂量、每日服用量）及已知的不良反应。
[bookmark: _GoBack]研究目的是否符合公认的科学原理并有充分的相关科学文献作为依据。
2、 研究对象
受试者的纳入和排除标准与试验干预措施的效应相符。
3、 样本量
样本量的计算和用最少量的受试者人数获得可靠结论的可能性。
4、 随机
5、 对照的选择
从安全有效的治疗方法中选择当前最好的方法。
6、 中止试验
在试验过程中发现风险超过潜在的受益，或获得阳性有益结果的确凿证据，应中止试验。
三、受益与风险
1.预期的受益
2.可能的风险
3.不便：参加试验花费的时间、交通、饮食控制与活动受限等。
4.风险最小化设计：如建立不良事件监测系统；根据可能的风险制订医疗对策等。
四、招募受试者
1、 受试者人群的特征（如邀请弱势人群：儿童、妊娠、精神障碍等作为受试者的特殊理由和保护他们权利和健康措施）。
2、 招募受试者的方式与程序。
五、受试者的医疗保护
1、 受试者可以获得医疗服务的说明
2、 补偿
3、 保险与赔偿
六、受试者隐私的保护
1、 只有参加临床试验的研究者和监查员可以接触到受试者个人医疗记录。
2、 数据处理时采用匿名的方式，省略可识别受试者个人身份的信息。
3、 负责保存受试者试验记录的临床机构与申办方的资料档案室应建立严格的安全措施。
七、知情同意
1、知情同意过程
2、避免胁迫和不正当影响
3、知情同意的例外情况
八、伦理审查体系
1、 多中心研究可以通过各中心间达成的协议，各中心均接受组长单位的伦理审查。
2、 对研究方案或知情同意书的任何修改，需要再报伦理委员会审批后实施。
3、临床试验发生严重不良事件，伦理委员会应及时审查，提出书面意见，包括通知申办方及各研究中心。
九、研究结果报告
1、合同规定谁拥有发表研究结果的权利。
2、在阴性结果的情况下，通过公开发表或向药品注册当局报告，以保证可以得到结果。
3、每位受试者将被告知与他们自身健康状态有关的任何发现。
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