
广东省蠲学会文件

粤药会 (2O16)31号

关于印发 《药物临床试验

受试者招募·广东共识》的通知

各医疗单位 :

2O15年广东省药学会药物临床试验专业委员会发布 7个 《药物临床试

验 广东共识》以来,在业内引起关注,对省内药物临床试验机构规范化管

理起到了一定的示范和推动作用。

在上述
“
共识
”
基础上,广 东省药学会药物临床试验专业委员青年委

员会针对行业热点难点,起草了《药物临床试验 受试者招募 ·广东共识》,

专委会在广泛开展调研、征集业内意见的基础上最终定稿。现予以印发 ,

供各申办方和研究单位参考。各单位在执行过程中遇到与本共识相关的任

何问题,请及时向本会反映。

联系地址:广 州市东风东路 7532号  广东省药学会 510O8O
联系电话 : (02O) 37886326, 37886321

传  真
电子邮箱

网  址

3788633O

gdsyxh45@126,com

http∶ //w、∽Ⅳ,sinopharmacy,com,cn

附件:药物临床试验 受试者招募·广东共识 (2O16)

熟垄睑



广东省药学会药物临床试验专业委员会

药物临床试验 受试者招募 ·广东共识 (⒛16)

(广东省药学会2O16年 4月 21日 印发)
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一、目的

为确保受试者权益,对临床试验过程中招募对象的选择、招募方式、招

募材料、发布方式等予以明确;为伦理委员会审查,药物临床试验机构监

管提供参考,使 申办者、研究者在受试者招募过程中更加公平、合理、规

范。

二、基本原则

l,所有患者/健康志愿者均有参加临床试验的机会 ;

2,选择招募对象时,应充分考虑其承担的研究风险和获益 ;

3.所有招募材料、招募发布方式等都需经过伦理委员会审查批准 ;

4.避免过度劝诱、强迫患者/健康志愿者参与试验,或不正当影响其参与试

验的决定。

三、细则

1,招募对象的选择

(1)在招募受试者时,尽量兼具地域、种族、人种、经济地位和性别等因

素的考虑,除非试验设计特别说明并有充分科学根据 ;

(2)不能从参与试验本身或后续结果获益的群体不应纳入 ;

(3)对于弱势群体,如为经济方面 (如 :失业或低于当地居民最低收入标

准者),需考虑给予的报酬或补偿是否存在引诱其参加试验的可能;如为教

育方面 (如 :文盲、教育程度低于小学 6年级者),需有措施保证其充分理

解试验的同意书等内容 ;

(4)对于学生、军人或员工等参与临床试验,应避免出于被迫 ;

(5)在不同地域宣传和招募受试人群时9应考虑民族的风俗习惯和宗教信

亻印;

(6)试验申办者或研究者应在招募信息/广告中提供必要信息,以便伦理

委员会对受试者选择的公平、合理性进行审查。

2.招募方式
(1)现场招募:在临床诊疗过程中,研究者认为患者符合试验条件时,可

以邀请其参加试验 ;



(2)公开招募:一般以公开、书面方式邀请患者/健康志愿者参加临床试

验,如广告、海报、传单、网络、新型媒体等 ;

(3)通知招募:由研究者委托主管医生或研究助理向目标人群发送招募信

息邮件;或授权后,通过检索医疗记录、病案登记等数据库,进行初筛 ,

并致电患者进行招募 ;

(4)第三方招募:通过中介公司、其他医师介绍或协助招募受试者。

3,招募信息/广告的内容

3.1招募信息/广告内容应包括但不限于 :

(1)试验项目的名称 ;

(2)试验目的,应注明此为 “研究”;
(3)招募对象的条件 (主要的入选、排除标准 );
(4)受试者应配合的事项 ;

(5)试验联系人及联系方式 ;

(6)招募时间;
(7)试验机构名称及地址 ;

3.2招募信息/广告的内容不得有以下内容 :

(l)任何声称或暗示试验药物肯定安全或有效,优于其他治疗或疗效和低

估风险的误导 ;

(2)不适当的承诺,过度放大、夸张可获得 “免费”诊疗 ;

(3)采用 “新药”或 “新治疗”的用语替代 “试验药物”和 “试验治疗”;
(4)使用含强制、引诱或鼓励性质的图片或符号。

4,招募信息/广告的审查

伦理委员会应对试验目的,研 究是否涉及弱势群体,是否公平选择受
试者,招募内容,招募方式等事项进行审查,保护受试者不被诱导,或胁

迫参加任何临床试验,从而保护受试者的合法权益。

审查要点 :

(1)招 募对象选择时应遵循公平原则 ;

(2)招募过程应保证自愿原则,避免存在被迫的因素 ;
(3)提供的报酬、补偿需合情合理,避免过度劝诱或低估应有权益 ;



(4)注重受试者隐私的保护。

5,招募信息/广告的发布
(1)发布的内容和方式需经过伦理委员会批准,药物临床试验机构可考虑

各案 ;

(2)发布的方式可选择:医疗机构内部、社区、新型媒体、网络媒体、公

共宣传栏等 ;

(3)可被授权发布的组织或人员:申 办者、药物临床试验机构、研究者、

CR0、 招募公司等。

6,受试者报酬

报酬的金额和给予方式,应在初次递交伦理委员会审核时提供说明 ,

且必须与
“
知情同意书

”
中相一致。如有变更,需再次向伦理委员会提交

审批后执行。

(1)给予受试者的报酬与补偿需合理,避免对受试者产生不良的影响 ;

(2)合理的报酬与补偿可包括:参加研究所承担的风险、营养补助、必要

的交通费用和其他开支的补偿,如误工费、收入损失等 ;

(3)可根据试验的复杂性,随访的次数,花费时间等因素给予合理的补偿 ;

(茌 )给予受试者报酬支付方式应按实际完成试验的比例支付,而不应以受

试者完成全部试验为条件 ;

(5)对于涉及高风险的试验,必须充分告知风险,不能将报酬或补偿作为

经济诱惑。

7,招募登记信息的处理
(1)受试者招募时登记的信息属于机密性文件,试验任何一方均有保密责

任 ;

(2)试验招募开始前和期间,任何未经伦理委员会批准通过的意向性受试

者信息收集或
“
初筛
”
行为均视为不当操作,一经发现,伦理委员会和药

物临床试验机构有权责令相关责任人撤销该信息或终止该行为 ;

(3)试验招募结束后,无论受试者是否入组,登记的受试者信息都需及时

销毁或封存并记录,且不得以任何形式进行泄露或交易。



四、监督/管理

1.药监管理部门对受试者招募的合规性有监管职能;

2.伦理委员会对受试者招募信息/广告内容和形式有审查、批准职能;

3,药物临床试验机构对受试者招募信息/广告的发布、招募过程有协助监督

管理职能 ;

4.申 办者和研究者对受试者招募的行为负有责任。

(执笔人:曹烨、赖乐 )
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