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药物临床试验初始审查自查表

	项目名称
	

	剂型∕型号规格
	

	注册分类
	
	试验分期
	

	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
	


一、方案自查

（一）研究的科学设计与实施 

研究者的资格、经验和时间是否符合研究要求：口 是，口 否
研究目的是否明确：口 是，口 否
研究是否具有科学和社会价值：口 是，口 否

研究是否有充分的科学依据：口 是，口 否

对照组设计是否恰当：口 是，口 否，口 不适用

入选标准是否合适、公平：口 是，口 否，口 不适用
排除标准是否合适、公平：口 是，口 否，口 不适用

中途退出标准是否合适、公平：口 是，口 否，口 不适用

血液/组织样本是否外流：口 是，口 否，口 不适用
研究数据是否外流：口 是，口 否
研究实施条件是否满足研究需要：口 是，口 否
研究是否涉及利益冲突：口 是，口 否
研究是否存在社会舆论风险：口 是，口 否
研究结果是否有益于当地公众：口 是，口 否

（二）研究的风险与受益 
风险不大于最小风险：口 是，口 否
受试者是否有直接受益的前景：口 是，口 否

风险相对于受益是否合理：口 是，口 否
对受试者在研究中可能承受的风险所采取的预防、保护和应对措施是否合适：口 是，口 否
（三）受试者的招募 

受试者选择是否公正：口 是，口 否
招募方式是否合理：口 是，口 否

补偿是否合理：口 是，口 否，口 不适用
（四）受试者的医疗和保护 

研究者能否胜任受试者的医疗与保护：口 是，口 否

研究过程中受试者是否获得适当的医疗与保护：口 是，口 否，口 不适用
研究结束后受试者是否获得适当的医疗与保护：口 是，口 否，口 不适用
因研究所致损害给予受试者的治疗和赔偿是否合理：口 是，口 否，口 不适用
（五）隐私和保密 

保密措施是否恰当：口 是，口 否

研究结果发表/公开是否恰当：口 是，口 否
（六）中医药的研究 

是否涉及中医药研究：口是，口 否(请跳过本部分)
传统实践经验科学、合理：口是，口 否
（七）弱势群体的考虑 

研究是否涉及弱势群体：口 是，口 否(请跳过本部分) 

选择弱势人群为受试者的理由是否正当与合理：口 是，口 否

该人群的权益和健康的考虑是否适当：口 是，口 否

二、知情同意书自查

（一）知情告知的要素 

知情同意书对研究目的、研究意义、研究内容和过程、预期受益和潜在风险的告知描述清楚:口 是，口 否 
知情同意书通俗、清晰、准确、完整、易懂：口 是，口 否
是否告知研究干预治疗，以及随机分配到不同研究组的可能性:口 是，口 否 ，口 不适用
对预期及非预期的不良反应描述是否全面、客观： 口 是，口 否 

对目前该疾病诊治的各种方法及其可能的收益和风险描述是否全面及客观: 口 是，口 否 ，口 不适用
如发生与研究有关的伤害事件，受试者可获得赔偿和及时免费治疗:口 是，口 否，口 不适用

对受试者参加研究所预定的、按比例支付的补偿 :口 是，口 否，口 不适用
强调受试者参加研究是自愿的，可以拒绝参加或在任何时候随时无理由退出研究而权益不受影响、不受歧视等:口 是，口 否 

受试者的隐私及保密措施是否合适：口 是，口 否
有注明需要进一步了解有关研究资料和受试者的权益时的联系人以及如发生研究相关的伤害时的联系人:口 是，口 否 

没有任何要求受试者放弃其合法权益或免除研究者、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 

知情告知的语言表述适合受试者群体的理解水平:口 是，口 否 

上述告知的信息是否与方案一致:口是，口否 

（二）知情同意的过程 

招募受试者过程没有胁迫和不正当的影响: 口 是，口 否 

受试者或其合法代表有足够的时间来理解和询问有关研究的细节: 口 是，口 否 

受试者本人或其合法代表，以及负责知情同意讨论的人应签署书面知情同意书、并各自注明日期:口 是，口 否 

当受试者没有能力、或不能充分地给予知情同意时，应获得其合法代表的同意；并根据受试者可理解程度告知受试者有关研究情况；如可能，受试者应签署书面知情书并注明日期:口 是，口 否，口 不适用
如需再次使用本项临床研究受试者的生物材料(包括遗传物质) ，应告知受试者并征得同意:口 是，口 否，口 不适用
研究是否有具备资格或经培训后的专门研究者负责处理知情同意和受试者安全问题的咨询：口 是，口 否
三、免除知情同意自查（口 不适用，请跳过）
利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到该受试者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的（仅限于无法获得受试者的联系方式，即受试者联系信息缺失；受试者有权知道其病历/标本可能用于研究，其拒绝或不同意参加研究，不是研究无法实施、免除知情同意的理由；绝不能因困难或麻烦等原因，而不尝试联系受试者，征求受试者同意）:口 是，口 否 

生物样本捐献者/病历所有者（受试者）已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究:口 是，口 否 
四、免除审查自查（口 不适用，请跳过）

对于既往存档的数据、文件、记录、病理标本或诊断标本的收集或研究，是否为公共资源，或者是研究者无法联系受试者的方式（直接联系或通过标识符）记录信息的:口 是，口 否，口 不适用
食品口味和质量评价以及消费者接受性研究，并且研究用健康食品不含添加剂或不超过国家相关标准和安全范围:口 是，口 否 ，口 不适用
项目负责人声明：□ 1.我将依照中国相关法律法规、GCP、国际伦理准则以及医学伦理
委员会的政策和程序开展本研究。 

□ 2.承诺所交的所有材料（包括附件）真实可靠。 

本院项目负责人签名：

日期：
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