2020年3月培训考试卷

姓名：                                                           分数：

1、 名词解释（每题5分,共20分）

1. ICF、CRF的中英文含义？

2. AE、SAE的定义
二、判断题（每题2分，共20分）
1. 在病例报告表上作任何更正时，不得改变原始记录，只能采用附加叙述并说明理由，并由更正的研究者签字和注明日期。(      )
2. 不良事件的随访及医疗措施在试验结束时同时结束。(      )
3. 申办者负责做出与临床试验相关的医疗决定，保证受试者在试验期间出现不良事件时
得到适当的治疗。(      )
4. 在临床试验过程中如发生不良事件，研究者应首先争得申办者同意，再采取必要措施。(      )
5. CRF更正应有原始数据支持；在错误上划横杠、旁加正确内容；研究者签署姓名和日期。
(      )
6. 在临床试验过程中发生的不良事件若可能与试验药品无关，则研究者可不做记录和报告。(      )
7. 研究者应保证将数据准确、完整、合法、及时地载入病例报告表。(      )
8. 对显著偏离或临床可接受范围以外的数据须加以核实，由研究者作必要的说明。(      )
9. 各种实验室数据均应记录或将原始报告粘贴在病例报告表上，在正常范围的数据也应
记录。(      )

10. 我国GCP规定，研究者在试验中如遇到严重不良事件应在24小时内上报药监部门。 (      )
三、选择题（每题2分,共30分）
1. 告知一项试验的各个方面情况后，受试者自愿认其同意参见该项临床试验的过程。

A 知情同意      B 知情同意书

C 试验方案      D 研究者手册

2. 在临床试验方案中有关不良反应的规定，下列哪项规定不正确？
A不良事件的评定及记录规定           B处理并发症措施的规定
C对不良事件随访的规定               D如何快速报告不良事件规定
3. 关于知情同意书内容的要求，下列哪项不正确？

A须写明试验目的                                B须使用受试者能理解的语言 
C不必告知受试者可能被分配到试验的不同组别      D须写明可能的风险和受益
4. 病人或临床试验受试者接受一种药品后出现的不良反应事件，但不一定与治疗有因果关系。

A不良事件                 B严重不良事件
C药品不良反应             D病例报告表
5. 在规定剂量正常应用药品的过程中产生的有害而非所期望的且与药品应用有因果关系的反应。

A严重不良事件            B药品不良反应
C不良事件                D知情同意
6. 下列哪项不是受试者的应有权利？
A愿意或不愿意参加试验            B参与试验方法的讨论

C要求试验中个人资料的保密        D随时退出试验
7. 在发生严重不良事件时，申办者不应作下列哪项？
A与研究者共同研究，采取必要措施以保证受试者安全      B向药政管理部门报告
C试验结束前，不向其他有关研究者通报                  D向伦理委员会报告
8. 关于签署知情同意书，下列哪项不正确？

A 受试者在充分了解全部试验有关情况后同意并签字
B 受试者的合法代表了解全部试验有关情况后同意并签字
C见证人在见证整个知情过程后，受试者或其合法代表口头同意，见证人签字
D无行为能力的受试者，必须自愿方可参加试验
9. 无行为能力的受试者，其知情同意的过程不包括：
A伦理委员会原则上同意 
B研究者认为参加试验符合受试者本身利益
C研究者可在说明情况后代替受试者或其法定监护人在知情同意书上签字并注明日期 
D其法定监护人在知情同意书上签字并注明签字日期
10. 若受试者及其合法代表均无阅读能力，则签署知情同意书时将选择下列哪项？
A受试者或其合法代表只需口头同意     

B受试者或合法代表口头同意后找人代替签字
C见证人参与整个知情同意过程，受试者或合法代表口头同意，由见证人签字

D见证人可代替受试者参加整个知情过程后并签字
11. 无行为能力的受试者，其知情同意书必须由谁签署？
A研究者       B见证人
C监护人       D以上三者之一，视情况而定
12. 无行为能力的受试者在受试者、见证人、监护人签字的知情同意书都无法取得时，可
由：

A伦理委员会签署                 B随同者签署

C研究者指定人员签署             D研究者将不能取得的详细理由记录在案并签字
13. 下列哪个人不需要在知情同意书上签字？ 
A研究者                B申办者代表
C见证人                D受试者合法代表
14. 知情同意书上不应有：
A执行知情同意过程的研究者签字             B受试者的签字
C签字的日期                               D无阅读能力的受试者的签字
15. 在试验中，修改知情同意书时，下列哪项是错误的？
A书面修改知情同意书              B报伦理委员会批准
C再次征得受试者同意              D已签署的不必再次签署修改后的知情同意书
四、问答题（每题15分,共30分）
1. 在临床试验过程中如发生严重不良事件，研究者应立即对受试者采取适当的治疗措施，同时应向谁报告？
2. 如何获得知情同意？
