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知情同意书审查工作表

	项    目
	

	申办方
	

	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
	

	受理号
	
	主审委员
	

	知情告知的要素

审查要素

·试验为研究性质：口是，口否

·研究目的：口有，口无

·研究方法，以及准备收集的信息种类：口有，口无

·受试者权益：口有，口无

·与试验相关的预期风险和不适(必要时，包括对家族相关成员)：口有，口无

·合理预期的受益。如果对受试者没有预期受益，应加以告知：口有，口无

·如发生与试验有关的伤害事件，受试者可能获得的补偿和／或治疗：口是，口否

·对受试者参加研究所预定的、按比例支付的补偿(如有)：口不适用，口是，口否

·受试者参加试验是自愿的，受试者可以拒绝参加或在任何时候退出试验而不会因此受到处罚或其应得利益不会遭受损失：口是，口否

·监查员、稽查员、机构审查委员会／独立伦理委员会和管理当局应被准予在不违反适用法律和法规所准许的范围内，在不侵犯受试者的隐私的情况下，直接查阅受试者的原始医疗记录以便核查临床试验的程序和(或)数据受试者或其合法代理人在签署书面知情同意书时即授权这种查阅：口是，口否

·在适用法律和(或)法规准许的范围内，有关识别受试者的记录应保密，不得公开这些记录，如公开发表试验结果，受试者的身份仍然是保密的：口是，口否

·如果得到可能影响受试者继续参加试验的信息，受试者或其合法代理人将及时得到通报：口是，口否

·需要进一步了解有关试验资料和受试者的权益时的联系人以及如发生试验相关的伤害时的联系人：口是，口否

·研究涉及受试者的大致人数：口有，口无

·知情同意书没有任何要求受试者或其合法代表放弃其合法权益的内容，没有免除研究者、研究机构、申办者或其合法代表逃避过失责任的内容：口是，口否

·告知信息的语言表述适合受试者群体的理解水平：口是，口否

·上述告知的信息(特别是受试人群、试验干预与试验程序)是否与方案一致：口是，口否

	审查意见

	建议：



	口 同意，口 作必要的修改后同意，口 作必要的修正后重审，口 不同意

	口 提交会议审查

	伦理委员会
	连云港市中医院临床试验伦理委员会

	主审委员声明
	作为审查人员，我与该研究项目之间不存在相关的利益冲突

	签名
	

	日期
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