[image: 1654831447568]温州医科大学附属第二医院 温州医科大学附属育英儿童医院临床研究管理委员会
科学性审查备案表

	受理号
	
	承担科室
	

	主要研究者
	
	工  号
	

	项目名称
	

	1. 研究的背景、目的与意义

	1.1
	研究具有新颖性和独特性。
	符合要求 □不符合要求 □不适用

	1.2
	研究具有社会价值、研究价值。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	1.3
	研究具有理论基础，研究假设具有科学性。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2. 主要研究内容和具体研究方案

	2.1
	研究设计类型与研究目的相适应，设计合理。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.2
	受试者纳入标准与排除标准确定的研究对象满足研究的需要，且与研究目的相适应。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.3
	干预措施具有可行性，且满足研究的需要，与研究目的相适应。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.4
	对研究过程中安全性事件的预案和处理流程设置合理。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.5
	方案中充分考虑了混杂和偏倚，并采取适当的方法予以控制。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.6
	研究中选用的测量方法、技术以及观测指标合理，能满足结论推导的需要。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.7
	研究终点设置与研究目的相适应，周期的设计，完成试验时间点合理。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.8
	受试者提前退出研究的标准，暂停或终止研究的标准合理性。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.9
	统计设计与研究目的相适应。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.10
	样本量满足研究的需求，且数量合适。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	2.11
	数据的采集、管理、统计等过程合理可靠，数据可查询、可溯源。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	3. 研究工作基础和可行性分析

	3.1
	干预性研究团队成员组成满足研究的要求。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	[bookmark: OLE_LINK2]3.2
	研究者有开展研究的能力和经验，并有相应的资质与技术、能够安排充分的时间开展临床研究。
	□符合要求 □不符合要求 □不适用

	3.3
	人员配备、实验设备、技术平台、研究场所、病源等研究资源符合研究要求。
	[bookmark: OLE_LINK1]□符合要求 □不符合要求 □不适用

	临床研究项目廉洁承诺书：
[bookmark: _GoBack]（一）严格遵守党和国家有关法律法规及医院相关制度规定，坚持公开、公正、诚信、透明的原则，不损害国家和集体利益，严格执行合同文件，自觉按合同办事。
(二) 不接受临床研究相关物质如药品、试剂或新技术供应商送的礼金礼品、有价证券、购物券、回扣等，不接受医院签署的合同之外的佣金等；不与其工作人员私下接触、参与上述单位和工作人员的宴请和娱乐活动；
（三）如果该临床研究涉及的药品、试剂、器械、耗材或新技术尚未进入我院采购名单，不向没有入组的病人作倾向性推荐。
（四）如与临床研究相关药品、试剂或新技术供应商存在直系亲属关系或重大利益关系的，主动向组织申报，并回避。不利用职务之便，在供应商单位兼职和入股分红等。
若违反上述规定，本人同意按国家有关法律法规及医院相关制度规定处理。

项目负责人（签字）： 
                                       年  月  日

	主审专家意见

对该临床研究方案科学性审查的意见： 












	结论：  快速审查     □会议审查                           

	    □批准    □修改后批准    □修改后再审    □建议会议审查    不批准

	主审专家声明
	作为审查人员，我与该研究项目之间不存在相关的利益冲突。

	姓名（正楷）
	签  名
	日  期
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