药物临床试验项目

	序号
	申办方
	项目名称

	1

肝病
	吉利德科学公司
	一项旨在评估替诺福韦艾拉酚胺（TAF）25mg每日一次对比富马酸替诺福韦二吡呋酯TDF）300mg每日一次在慢性乙型肝炎HBeAg阴性受试者中治疗的安全性和有效性的III期、随机、双盲临床研究

	2

肝病
	吉利德科学公司
	一项旨在评估替诺福韦艾拉酚胺（TAF）25mg每日一次对比富马酸替诺福韦二吡呋酯TDF）300mg每日一次在慢性乙型肝炎HBeAg阴性受试者中治疗的安全性和有效性的III期、随机、双盲临床研究

	3

肝病
	西安新通药物研究有限公司
	甲磺酸帕拉德福韦片治疗慢性乙型肝炎的III期临床试验

	4
肝病
	华辉安健（北京）生物科技有限公司
	评价HH-003注射液在未经治疗的HBeAg阳性慢性HBV感染受试者中多次给药的安全性与耐受性及药代动力学的随机、双盲、安慰剂对照的Ib 期临床研究

	5
肝病
	北京盈科瑞生物医药有限公司
	以安慰剂为平行对照评价黄甲软肝颗粒治疗慢性乙型病毒性肝炎肝纤维化(肝郁脾虚兼瘀血阻络证)有效性和安全性的加载、随机、双盲、多中心Ⅱ期临床试验



	6
肝病
	齐鲁制药有限公司
	QL-007片联合富马酸替诺福韦二吡呋酯片在HBeAg阳性慢性乙型肝炎患者中的有效性及安全性研究——多中心、随机、开放、阳性对照II期临床试验

	7

结核
	通化吉通药业有限公司
	贝芪益肺片辅助治疗肺结核复治者（气阴耗伤证）的随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心II期临床试验

	8
肝病
	武汉禾元生物科技股份有限公司
	植物源重组人血清白蛋白注射液在失代偿性肝硬化腹水患者中进行的多中心、随机、阳性对照的多队列Ⅱ期研究

	9
一期
	江苏恒瑞医药股份有限公司
	健康受试者单次、多次口服HRS9950片和慢性乙型肝炎患者多次口服HRS9950片的安全性、耐受性与药代、药效动力学及食物对HRS9950药代、药效动力学影响的Ⅰ期临床研究

	10
结核
	北京协和制药二厂
	口服吡法齐明片对初治药物敏感性肺结核患者早期杀菌活性、安全性和耐受性的IIa期临床研究

	11
肝病
	海口市制药厂有限公司
	氟非尼酮胶囊治疗慢性乙型病毒性肝炎肝纤维化的多中心、随机、双盲、安慰剂、平行对照II期临床试验

	12
肝病
	广东集宝医药技术有限公司
	评价NCO-48F胶囊在慢性乙型肝炎初治患者中的安全性、耐受性、药代动力学特征和抗乙肝病毒活性的随机、开放、阳性药平行对照、多剂量Ib期临床试验

	13
肝病
	北京凯因科技股份有限公司
	多中心随机双盲、安慰剂对照评价培集成干扰素α-2注射液治疗低复制期慢性HBV感染Ⅲ期临床试验

	14
感染
	上海君拓生物医药科技有限公司
	一项在轻-中度新型冠状病毒肺炎（COVID-19）受试者中评价JT001（VV116）用于COVID-19早期治疗的有效性、安全性和药代动力学的多中心、双盲、随机、安慰剂对照、II/III期临床研究

	15

感染
	信达生物制药（苏州）有限公司
	评估一种治疗轻型和普通型 COVID-19 的中和抗体 IBI314 的安全性、耐受性和疗效研究临床研究 

	16

肝病
	华辉安健（北京）生物科技有限公司
	一项评估HH-003注射液在经治低病毒血症的慢性乙型肝炎受试者中的抗病毒活性和安全性的多中心、随机对照的IIa期临床研究

	17

结核
	 上海嘉坦医药科技有限公司
	口服舒达吡啶（WX-081）片治疗利福平耐药的肺结核患者有效性和安全性的多中心、随机、双盲、阳性药物对照的III 期临床研究 

	18

感染
	 江苏先声药业有限公司
	在有症状的轻中度 COVID-19 成人受试者中评价 SIM0417 联合利托那韦口服给药有效性和安全性的多中心、随机、双盲、 Ⅱ/Ⅲ期临床研究

	19结核
	北京协和药厂
	双环醇片治疗急性药物性肝损伤多中心、随机、双盲、阳性对照Ⅲ期临床试验

	20

感染
	浙江艾森药业有限公司
	一项评价STI-1558在健康受试者中单次给药的安全性、药代动力学和新型冠状病毒感染阳性受试者中多次给药的安全性、药代动力学、有效性的随机、双盲、安慰剂对照一期临床研究


医疗器械/体外诊断试剂临床试验项目
	序号
	申办方
	项目名称

	1

器械
	杭州堃博生物科技有限公司
	射频消融系统治疗外周肺部肿瘤的安全性及有效性的多中心、单组目标值临床研究-V2.0

	2
器械
	常州朗合医疗器械有限公司
	一项评价支气管镜导航控制系统及导管行肺外周结节定位活检有效性与安全性的前瞻性、多中心、单组目标值的临床试验

	3
	苏州创澜生物科技有限公司
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法）

	4
	四川省凯瑞华创生物科技股份有限公司
	新型冠状病毒抗原检测试剂盒（乳胶法）临床试验

	5
	济南鑫驰医疗科技有限公司
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）临床试验

	6
	宏葵生物技术（天津）有限公司
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）临床试验

	7
	爱威科技股份有限公司
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）临床试验

	8
	上海贝西生物科技有限公司
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒(胶体金法)临床试验

	9
	山东安珀生物科技有限公司
	新型冠状病毒(2019-nCoV)抗原检测试剂盒（胶体金法）临床试验

	10
	圣湘生物科技股份有限公司
	新型冠状病毒多重核酸检测试剂盒（荧光PCR法）临床试验

	11
	圣湘生物科技股份有限公司
	新型冠状病毒多重核酸检测试剂盒（恒温扩增法）临床试验


在研IIT和细胞治疗项目

	序号
	申办方
	项目名称

	1
	北京结核病诊疗技术创新联盟
	一项评价含贝达喹啉的口服短程治疗方案在中国耐多药结核患者中的有效性和安全性的随机对照、实效性试验

	2
	山东省公共卫生临床中心
	一项评价HH-120鼻喷雾剂在轻型新型冠状病毒感染者及无症状感染者的初步治疗及安全、耐受性的临床研究

	3
	英百瑞（杭州）生物医药有限公司
	一项评价IBR900细胞注射液联合仑伐替尼或贝伐珠单抗治疗晚期原发性肝癌受试者的安全性、耐受性及有效性的单臂、开放性临床研究

	4
	山东壹瑞特生物科技有限公司
	生物型人工肝治疗乙肝相关慢加急性肝衰竭的临床研究


    受试者知情同意的SOP
Ⅰ. 目的：规范受试者获得书面知情同意的过程，包括通过口头的解释和书面的资料，确保受试者能够理解他们所签署的文件内容，从而确保受试者能够充分有效知情同意，维护受试者权益。
Ⅱ. 范围：适用于本中心所有临床试验。
Ⅲ. 规程：
知情同意是指向受试者告知一项试验的各个方面情况后，受试者自愿确认其同意参加该项临床试验的过程，须以签名和注明日期的知情同意书作为文件证明。
⒈ 签署知情同意书前审查
⒈1核查知情同意书的内容中是否包含必要的声明以及需知情的关键内容。
⒈2确认书面的知情同意书以及其它提供给受试者或其法定代理人的书面资料已经包含伦理委员会书面签署的同意的意见。
⒈3核查知情同意书以及其它提供给受试者的书面资料包含了新修改的与受试者愿意参加或继续参加试验相关的细节。任何对受试者的书面资料和知情同意书进行的修改，都必须征得伦理委员会的同意后才能再次取得受试者的知情同意。
⒈4 确认任何提供给受试者或其法定代理人的资料，不论是书面的还是口头的，其使用语言及表述内容能让受试者理解和明白：例如，采用受试者的母语沟通，以通俗易懂的文字书写，尽量避免使用专业术语等。
⒉  签署知情同意书
⒉1受试者接待室可单独设置或选择在主任办公室，保护受试者隐私。
⒉2在征得受试者同意之前，就相关试验向每个受试者作客观描述，注意使用受试者能理解的语言，避免使用专业术语。
⒉3向受试者解释知情同意书的全部内容。
⒉4不得引诱或胁迫受试者参加或继续参加试验。
⒉5要给予受试者及其法定代理人足够的时间和机会询问试验的细节及其他任何问题，以便决定是否愿意参加试验。
⒉6签署知情同意书经双方签字后生效。
2.7知情同意书的签署时间，必须在受试者参加筛选以前。
2.8知情同意过程需记录在门诊病历或住院病历。
⒊  知情同意书及知情同意文件
⒊1知情同意书是每位受试者表示自愿参加某一试验的文件证明。
⒊2知情同意书由受试者本人或其法定代理人签署并注明日期时间。
⒊3执行知情同意过程的研究者或其代表也需在知情同意书上签名并注明日期时间，不得早于受试者签署时间。
⒊4有必要时，在整个知情同意过程中应有一名见证人在场，经详细解释知情同意书后，受试者或其法定代理人口头同意，并由见证人签名和注明日期时间。
⒊5已签名并注明日期时间的书面知情同意书（一式两份），向受试者或其法定代理人提供一份作副本，另一份由研究者作为试验资料存档。
⒋  特殊的受试者
⒋1如果受试者或其法定代理人均无阅读能力时，在整个知情同意的过程中需要一个中间见证人，见证人需在知情同意书上签字及日期时间。
⒋2 当一项临床试验（治疗或非治疗的）含有只能由法定代理人同意参加的受试者（例如：未成年人或严重痴呆患者）时，受试者的知情程度需与其理解能力相当，如果他有一定理解能力的话，应由受试者亲自签署知情同意书并注明日期时间。
⒋3 八周岁以下儿童参与临床试验，应当取得其监护人签署知情同意书，并应当在受试者能理解的范围内告知受试者临床试验的相关信息，当儿童有能力做出同意参加临床试验的决定时，还应当征得其本人同意；八周岁以上（含八周岁）的儿童参与临床试验，其本人和监护人均应签署知情同意书。需要注意的是，对于一些特殊疾病，如智力认知发育障碍，能否参与或签署知情同意取决于能力而不仅是年龄。在决定儿科受试者本人是否参与或签署知情同意时，应提出充分的依据，并由伦理委员会审核确定目标受试者是否具有知情同意的资质。父母是未成年子女的监护人。儿科临床试验的知情同意是否需获得双方监护人知情同意，或仅需获得一方知情同意，必须在试验方案中提前写明并需要得到伦理委员会的审核批准。
4.4实施非治疗性临床试验（即对受试者没有预期的直接临床获益的试验）时，若受试者的知情同意是由其监护人替代实施，伦理委员会应当特别关注试验方案中是否充分考虑了相应的伦理学问题以及法律法规。当受试者参加非治疗性临床试验，应当由受试者本人在知情同意上签字同意和注明日期时间。只有符合下列条件，非治疗临床试验可由监护人代表受试者知情同意：临床试验只能在无知情同意能力的受试者中实施；受试者的预期风险低；受试者健康的负面影响已减至最低，且法律法规不禁止该类临床试验的实施；该类受试者的入选已经得到伦理委员会审查同意。该类临床试验原则上只能在患有试验药物适用的疾病或者状况的患者中实施。
Ⅳ. 参考依据：《药物临床试验质量管理规范》（2020版）、《赫尔辛基宣言》、《中华人民共和国民法典》。
Ⅴ. 附件： 无
