南京大学医学院附属口腔医院伦理委员会
院内培训考卷（2021年9月）
[bookmark: 文字1]姓名：     
学习内容：涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2019版） 第一部分

选择填空题：
1. [bookmark: _GoBack][bookmark: 下拉1]在科学性上不可靠的研究设计必然是不符合的，因为它使研究受试者暴露于参加研究的风险之中，而不能获得可靠的科学知识。
2. [bookmark: 下拉2]对受试者保护负有首要责任。研究应该由胜任的研究人员以负责任的方式进行。
3. [bookmark: 下拉3]开展生物医学临床研究应当通过伦理审查。国家法律法规和有关规定明令禁止的，存在重大伦理问题的，未经临床前研究证明安全性、有效性的生物医学新技术，不得开展临床研究。
4. [bookmark: 下拉4]伦理审查委员会应由多学科专业背景的委员组成，可以包括医药领域和研究方法学、伦理学、法学等领域的专家学者。应该有名不属于本机构且与项目研究人员并无密切关系的委员（同一委员可同时符合这两项要求）。人数不少于7名。
5. [bookmark: 下拉5]伦理审查委员会应能够依据法规、伦理准则和相关规定，独立地审查和批准在、社会价值及研究受试者保护方面符合指南的研究项目。
6. [bookmark: 下拉6]委员每届任期不超过5年，可连任，最长任期。委员离任时，伦理审查委员会秘书应及时通知机构或授权的主管部门
7. [bookmark: 下拉7]负责定期对医疗卫生机构内相关人员进行伦理知识的培训。
8. [bookmark: 下拉8][bookmark: 下拉9]委员应具有较强的科研伦理意识和伦理审查能力，应每年至少参加一次省级以上（含省级）科研伦理专题培训并获得培训证书，以及参加科研伦理继续教育培训（包括线上或线下）并获得学分，其中I类学分应不少于分，以确保伦理审查能力得到不断提高。
9. [bookmark: 下拉10]为满足受试者保护的伦理要求，（伦理）委员会行使批准或否决某个研究项目职责和权力，要求修改研究项目。因研究项目进行中发生意外伤害或违规行为，有权要求暂停或者终止某个已经批准的研究项目。
10. [bookmark: 下拉11]根据研究风险发生的可能性和风险程度，（伦理委员会）有权要求对已经批准的研究项目进行。

