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任务来源(课题来源) 临床研究
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项目总例数 110例 本中心例数 110例

方案版本号 V1.0 版本日期 20211129

知情同意书版本号 V1.0 版本日期 20211129

组长单位 厦门市中医院

组长单位主要研究者 米虽才

参加单位 厦门市中医院

本院承担科室 肿瘤科

本院主要研究者 米虽才

联系人 米虽才 Email

418569189@qq.com

固定电话：0592-5570103 手机：18559690818

一、研究类型

药物临床试验

口 I期 口 Ⅱ期 口Ⅲ期 口 I V期 口其 它：

药物名称： 规格： 剂型：

医疗器械临床试验

口临床科研课题

口横向课题 √纵向课题口其它课题经费来源：

二、方案设计类型、研究方法

方案设计类型：口试验性研究

口观察性研究：口回顾性观察性研究， √前瞻性观察性研究

研究方法：口随机双盲□随机单盲回随机开放□其它(描述);

三、试验信息

资金来源：口企业口政府口学术团体 √ 本单位口自筹

试验需要使用人体生物标本；口否 √是→填写下列选项

采集生物标本： √是口否

利用以往保存的生物标本：口是口否

● 试验干预超出产品说明书范围，没有获得行政监管部门的批准；

√否口是→填写下列选项

试验结果是否用于注册或修改说明书；口是口否
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试验是否用于产品的广告：口是口否

超出说明书使用该产品，是否显著增加了风险：口是口否

●试验设备条件：不需要

抢救设备口具备口不具备

要求具备的特殊条件：

试验设备口具备口不具备

四、主要研究者信息

主要研究者负责的在研项目数： 0 项

主要研究者负责的在研项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：Q项

五、受益与风险

受益情况

对受试者(预期试验干预具有诊断、预防、治疗的效果):

口为直接受益 口为间接受益 √两者兼有口无受益

对 社 会

口为直接受益 √为间接受益口两者兼有口无受益

安慰剂对照

是否采用安慰剂对照? 口 是 √ 否

若选“是”,安慰剂对照基于：

口没有已被证明有效的干预措施

口出于令人信服的以及科学合理的方法学上的理由，使用安慰剂的目的是

确定一种干预措施的有效性或安全性所必须的，而且安慰剂或不予治疗不

会使患者遭受任何严重的风险或不可逆的伤害

预期的不良反应 请明确：麻醉相关不良反应

控制风险的措施

是否制定了数据与安全监察计划? √ 是 口 否

针对可能的风险制定了哪些的医疗对策?请选择：

√排除对试验风险更敏感或更易受伤害的个体或群体参与试验；

口预期不良反应的处理方案与程序；

口紧急破盲机制；

口提前终止试验标准；

是否采取保护受试者隐私的措施? √ 是 口 否

六、受试人群和受试者招募

受试人群

健康人群

√病人，请描述：拟接受胃镜检查人群

● 是否包括弱势群体：口是(请明确), √否

口成人 口未成年

口福利院的儿童 口胎儿

口新生儿 口 孕 妇

√病人 口老人

口囚犯 口不具知情同意能力的成人

口认知能力衰退的成人 口残疾人

口教育/经济地位低下的人群口疾病终末期患者

口学生(原则上，受主要试验人员指导的学生不应作为受试者参加试验)

口雇员(原则上，受主要试验人员监管的员工不应作为受试者参加试验)

口使用少数民族语言或方言的人群 口健康志愿者

口多中心招募



在试验方案和知情同意过程设计中是否对此弱势群体给予特别保护：
口是 √否

参与试验所涉步骤

该试验会因试验需要采血么?

口 是 √ 否

若选“是”,在为期8周的时间段采集血量最多为上毫升；

采血的次数：工次，每次上毫升。

补偿

与试验有关的医疗检查与治疗

口免费 √部分免费口不免费

与参加试验有关的交通、餐补等： 元/例

其他补偿： 元/例

受试者招募材料，请选择：(请以附件方式提供具体材料)

口海报 口广告牌

口杂志广告 口广播广告

口电话 口电子邮件

√宜传单/宜传手册口报纸广告

口电台广告/录像 口互联网网站

口明信片/信件 口其他：微信

七、受试者的医疗与隐私保护

受试者的医疗 方案是否说明试验结束后受试者的医疗安排：口是 √否

试验过程中出现损伤的

赔偿

对于发生与试验相关损害的受试者提供治疗的费用及相应的经济补偿：

口有 √无

对参加临床试验的受试者提供保险： 口有 √无

受试者隐私
●试验方案中是否包括保护受试者隐私的方案? √ 是口否
试验方案是否包括试验数据的管理和保密方案? √是口否

受试者病历和其他个人

信息

试验是否涉及获取受试者病历和其他个人信息? √是口否

● 若选“是”,在试验方案中是否对使用该信息的必要性、合理性、过程和保

密做出明确阐述?在知情同意书中是否对该情况加以详细说明?

√ 是 口 否

八、知情同意

完全告知

试验目的
试验步骤(包括所有侵入性操作)

试验期限
试验预期的风险和不便
预期的受益。若受试者没有直接受益，应告知受试者

受试者可获得的备选治疗，以及备选治疗所涉及的潜在风险和受益

参加试验是否需要承担费用

参加试验是否获得补偿
能识别受试者身份的有关记录的保密程度，并说明必要时，试验项目申办者、

伦理委员会、政府管理部门按规定可以查阅参加试验的受试者资料

如发生与试验相关的损害时，受试者可以获得的治疗和相应的补偿
参加试验是自愿的，可以拒绝参加或者有权在试验的任何阶段随时退出试验而

不会遭到歧视或报复，其医疗待遇与权益不受影响

当存在有关试验和受试者权利的问题，以及发生与试验相关伤害时，有联

系人及联系方式

充分理解

受试者是否具备充分知情同意的能力? √是口否

受试者是否具备一定的阅读和理解能力? √ 是口否

● 知情同意的场所(请选择);

口受试者接待室口门诊 √ 病房口其他：



受试者是否将保留知情告知页副本? 口是 √否

是否留给受试者充分时间考虑并提问? √是口否

是否提供研究者和伦理委员会联系电话，以随时响应受试者提问与求助?

√ 是 口 否

自愿同意参加试验

受试者保留同意签字页剔本

同意签字者(请选择): √受试者本人口法定代理人

● 若未成年受试者在试验期间到达18岁，是否有重新获取受试者本人知情同

意的方案? 口 是 √ 否

谁负责获得受试者的知

情同意?

√ 医 生

研 究 者

研 究 助 理

研究护士

其 他 ：

谁将签景知情同意书或

准许受试者参与试验?

√受试者

父/母一方或双方，或法定监护人

法定代理人

特殊情况下知情同意

试验是否涉及无法取得本人及其法定代理人的知情同意?口是 √否

试验是否中请免除知情同意? 口 是 √ 否

试验是否中请免除知情同意签字? 口是 √ 否

九、以往伦理审查情况 该试验方案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过?是口否回

十、本次申请提交材料

口初始审查中请表

回临床试验方案及摘要

回知情同意书

刀招募受试者的相关材料

病例报告表

回研究者手册

回主要研究者履历

十一、申请人声明：我将遵循我国法律法规和国际伦理准则、试验方案及伦理委员会要求，开展本项试

.

中请人签字 日期

以下为伦理要员会使用

口会议审查

回快速审查

主任委员签名

申报单位签章，

日 期

验


