     修正案审查评审表                                          SUSTech   IRB_                     

南方科技大学医学伦理委员会（SUSTech IRB）
修正案审查评审表

	受理号
	

	项目全称
	

	经费来源
	

	项目负责人
	

	项目负责人所在单位
	

	评审委员
	

	审查文件
	


评审委员声明：

作为伦理委员会委员，我与该研究项目之间不存在影响独立、公正评审的利益冲突。

                                 委员签名：__________  日期：__________

	一、修正案涉及：（勾选所有适用的条目）

	□ 研究设计（研究方案/研究摘要）
□ 研究药物/器械/生物制剂
□ 研究药物/器械/生物制剂管理（剂量、给药方案、管理方法等）
□ 知情同意书
□ 招募广告
□ 受试者纳入/排除标准
□ 受试者确定/招募
□ 数据分析
□ 安全性监查
□ 其他（请注明）：______________________________

	二、方案修正相关描述

	主要修改内容概要
	

	修改原因是否合理
	

	审查要点
	是
	否
	不适用

	研究是否从单中心研究改为多中心研究
	
	
	

	修改后，北京大学是否担任组长单位
	
	
	

	三、风险获益评估

	作为本修正案整体的结果：

 受试者的风险：

□增大  □减小  □不变

 受试者受益：

□增大  □减小  □不变
     研究风险获益比：    □合理   □不合理

	审查要点
	是
	否
	不适用

	修改后的研究设计是否增加了研究风险
	
	
	

	修改后的研究设计是否能实现研究目的
	
	
	

	研究者是否采用了符合良好研究设计规范的研究程序，以使受试者风险最小化
	
	
	

	修改是否影响研究本身的科学性
	
	
	

	该研究的预期知识成果的重要性是否发生了改变
	
	
	

	研究是否出现（或发现）了新的风险
	
	
	

	修改是否匹配了相应的风险控制措施
	
	
	

	拟采取的风险控制措施是否合理
	
	
	

	具体修改建议：


	四、受试者选择（如果修正案不涉及受试者选择，请跳过此部分）

	审查要点
	是

	否

	不适用

	受试者选择符合公平原则
对研究目的和研究开展环境进行了考虑，清楚地认识到涉及弱势群体的特殊研究问题，如儿童、囚犯、孕妇、智障人士，以及在经济上或教育上处于不利地位的人群。
	
	
	

	若涉及弱势群体，该研究相关风险控制措施是否合理
	
	
	

	涉及弱势群体时，该研究已采取额外的保障措施，以确保受试者的权利和福利
	
	
	

	具体修改建议：


	五、知情同意过程（如果修正案不涉及该部分，请跳过）

	审查要点
	是

	否

	不适用

	修正是否含有需要提供给受试者的新信息
	
	
	

	修正案是否需要进行重新知情同意
	
	
	

	修正案是否已经计划重新获取受试者的知情同意
	
	
	

	研究进行重新知情的计划是否合理
	
	
	

	修正是否涉及免除或变更知情同意（若是，请额外填写“免除或免签知情同意评审表”）
	
	
	

	具体修改建议：


	六、知情同意书（如果修正案未涉及知情同意书，则跳过此部分）

	审查要点
	是

	否

	不适用

	研究目的是否明确
	
	
	

	基本研究内容是否清楚
	
	
	

	研究流程是否清楚
	
	
	

	研究方法及研究时限是否明确
	
	
	

	研究者基本信息及研究机构资质告知是否充分
	
	
	

	研究结果可能给受试者、相关人员和社会带来的益处
	
	
	

	研究给受试者可能带来的不适和风险
	
	
	

	对受试者的保护措施告知是否充分
	
	
	

	研究数据和受试者个人资料的保密范围和措施告知是否充分
	
	
	

	如发生与试验有关的伤害事件，受试者可能获得的赔偿和/或治疗
	
	
	

	受试者参加研究其他的补偿
	
	
	

	受试者参加试验的预期花费
	
	
	

	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惩罚或其应得利益不会遭受损失
	
	
	

	受试者在参与研究前、研究后和研究过程中的注意事项告知是否充分
	
	
	

	具体修改建议：


	七、数据监查（如果修正案不涉及数据监查，则跳过此部分）

	审查要点
	是

	否

	不适用

	研究方案中是否含有数据安全监查计划
	
	
	

	研究拟定的数据安全监查计划是否合理
	
	
	

	具体修改建议：


	八、受试者的隐私利益和数据保密（如果修正案不涉及，请跳过该部分）

	审查要点
	是

	否

	不适用

	研究方案是否制定了充分的身份信息和研究数据保密方案
	
	
	

	研究拟采取的数据安全、保密措施是否合理
	
	
	

	研究对受试者隐私的保护是否合理
	
	
	

	研究对数据的二次使用计划是否合理
	
	
	

	具体修改建议：


	九、数据或样本的储存（如果没有为用于进一步研究而储存的数据和/或样本，则跳过此部分）

	1.
储存的数据和/或样本：

□ 仅用于本研究

□ 用于未来已确定的研究

□ 用于未来尚未确定的研究

	2.
知情同意书是否含有对未来研究的充分描述     □是       □否

	3.
用于未来研究的数据和/或样本将被储存在：    □北京大学   □外部研究中心

	4.   如果用于未来研究的数据和/或样本将被储存在外部研究点，知情同意书中是否含有自愿加入/退出的用词？                                 □是        □否

	具体修改建议：


	评审意见：
□同意   
□作必要修正后同意   
□转入会审（仅适用于非会审）   
□修改后重审（仅适用于会审）
□不同意（仅适用于会审）
其他修改建议：
是否需要改变持续审查频率：
□是（请明确具体期限）：      
□否
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