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伦理初始审查研究者汇报提纲
注意：PPT汇报时间控制在5分钟，建议PPT总张数控制在8-15张。
1、方案介绍（限6张PPT）：
· 试验题目，研究背景，目的；
· 试验设计：总体设计，样本量，分组，入选标准，排除标准，提前退出标准，筛选过程；
· 研究流程；
· 临床评价：疗效评价、安全性评价；
· 研究药物介绍：试验药物和对照药物的用法用量。

2、知情同意介绍（限4张PPT）：
· 随访与血样采集情况；
· 受试者可能的风险： 
· 可能的受益和补偿；（注意：可能的受益通常包括2个方面：（1）疾病得到诊断、治疗或预防；（2）社会的预期获益（如知识等）。“免费药物，或者更多的医疗关照”不属于“受益”,请不要列在“受益”中。
· 受试者可能受到损害的保护措施：保险和损害赔偿的安排，是否有急救措施。
3、涉及的其他伦理问题的说明（限1张PPT）：
4、研究团队介绍（建议以表格形式陈述，限1张PPT）：
主要研究者、项目负责人；研究团队人员情况介绍（姓名、研究初步分工、GCP培训情况）。
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