文件编码：F-GZSY-LL-GZZN-1-10-1
研究者汇报项目提纲

（仅供参考，汇报时间限5分钟）

1. 研究者简历
(个人信息,教育和培训经历专业工作经历,发表论文,主要研究经历和参与的临床试验项目)
2. 知情同意书
2.1 包括的基本要素
（如试验为研究性质、研究目的、分组的可能情况、受试者责任等）
2.2 知情同意的过程
2.3 申请开展在紧急情况下无法获得知情同意的研究（如有）
3. 研究方案
3.1 基本概况
（组长单位、参加单位、试验总例数、本中心计划例数、研究持续时间）
3.2 在研药物/产品信息
3.2.1 作用机理
3.2.2 药代动力学
3.2.3 人体毒副作用
3.2.4 前期研究安全性及药效结果（包括临床前，I期，II-IV期等）
3.2.5 在研药物剂量及给药方式
3.3 研究目的
3.4 研究目标
3.5 研究的科学设计与实施
3.5.1 科学性和社会价值
（研究是否预期能获得可推广的知识，能否改进现有的预防、诊断和治疗干预措施（治疗方法、操作程序）等）
3.5.2 立题依据
（既往临床经验、文献资料、药学药理、前期临床研究的结果）
3.5.3 研究设计
3.5.3.1 观察指标的选择
（研究期限是否足以观察到终点指标/替代指标的变化）
3.5.3.2 对照的选择
（是选择公认有效的干预措施还是安慰剂或空白对照？选择理由）
3.5.4 如何避免选择性偏倚
3.5.5 样本量的计算及其统计学依据
3.5.6 纳入/排除标准
（受试者人数及该受试人群是否满足研究目的要求？是否排除了高风险人群？是否排除了干扰因素？受试者选择是否公平？）
3.5.7 控制风险措施
3.5.7.1 筛选步骤
（筛选过程是否符合入选/排除标准的要求）
3.5.7.2 对受试者现有或常规治疗的影响
3.5.7.3 在清洗期对受试者如何监护
3.5.7.4 对潜在风险的处理
（研究中对受试者是否可能造成风险（生理及心理等），如侵入性检查，涉及隐私问题等。）
3.5.7.5 随访的程序与频率
3.5.7.6 提前退出/终止的标准，暂停或终止整个研究的标准
3.5.7.7 提前退出退出/终止研究，是否安排适当的随访或推荐其他治疗
3.5.7.8 如何保证设盲
3.5.7.9 不良事件处理预案
3.5.8 研究设施条件
（主要研究者GCP培训情况；专业知识和经验；是否有充分的时间；其他参与研究的人员在教育和经验方面是否有资格承担他们的研究任务；研究场所和仪器条件能否满足研究任务）
3.5.8.1 数据
（安全性及有效性评价标准；数据的监察，是否有中期分析或数据安全监察委员会）
3.5.9 研究结果的发表或公开
（阴性的或未得出结论的研究结果是否同阳性结果一样发表或公开）
3.6 风险与受益的评估
（风险的等级；风险对于受益是否合理）
3.7 受试者的招募
3.7.1 受试者的选择
3.7.2 招募方式与招募材料
3.7.3 激励与补偿
3.8 受试者的医疗和保护
3.8.1 研究者能否胜任受试者的医疗与保护
（研究人员的职业资格和经验）
3.8.2 研究过程中与结束后受试者获得的医疗与保护
3.8.3 受损伤受试者的治疗和补偿
3.9 隐私和保密
3.9.1 保密措施
(可以接触受试者个人资料的人员范围；保护数据安全的措施)
3.9.2 研究结果发表/公开
（研究结果的发表是否会泄露受试者的个人信息；某些可能对团体、社会、或人种/民族定义的人群利益带来风险的研究是否考虑了有关各方的利益，以适当的方式发表研究结果)
3.10 弱势群体的考虑（如有）
3.10.1 选择弱势群体的理由
3.10.2 该人群的权益和健康的考虑
（受试者的受益与风险；是否根据风险程度制定了专门或程序性保护性措施；无行为能力如何执行知情同意）
3.11 特定疾病人群、特定地区人群/族群的考虑（如有）
（研究与该人群特点的相互影响是否妥善处理；研究是否能促进地区医疗保健与研究能力的发展；对该地区提供的物质条件或财务其他帮助）

