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""%摘要&"新型冠状病毒肺炎'2PTS=(!R(疫情的防控是目前的头等大事"防控期间的各种措施对临床试

验的正常进行将会带来不同程度的影响"而眼科临床试验中各种检查需近距离接触"有较高的交叉感染风险)

本文从重大突发公共卫生事件下的临床试验项目的准则"疫情期临床试验工作的管理"包括受试者随访+疫情

性严重不良事件':WH(处理+申办方合作办的管理要求"以及眼科临床试验过程中对环境+受试者+检查者以

及检查设备的要求和管理细则等方面提出建议"希望对新型冠状病毒感染防控期间的眼科临床试验研究者

及受试者中有所帮助)
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"",0!R 年末"我国湖北省武汉市暴发新型冠状病毒肺炎

,,0!R 新型冠状病毒疾病';%5%&8G*5+A<*A38A3(!R"2PTS=(!R(-

疫情"全国范围内启动一级响应) 为积极响应世界卫生组织和

我国政府及国家卫健委的切断感染源+加强疫情防控的要求"

应对目前疫情传播的形势"不去或少去公共场所及人群聚集的

地方是降低传播风险的基本措施
,!- "对医院就诊对象也有所限

制"给医疗机构的日常工作流程安排带来了很大挑战) 由于正

在实施的临床试验研究对各个环节的时间节点+观察项目有特

定的要求"因此这项工作在受试者的随访+试验资料和数据的

收集+受试者检查和受访的时间点+试验期间的质量控制等都

有其特殊性) 研究人员在疫情期间如何在保证研究的科学性+

真实性和可靠性的前提下顺利完成试验的各项要求以及在对

受试者进行检查过程中如何提高防范意识以防止研究者和受

试者的交叉感染成为目前首要考虑的问题"这也是我们以前未

曾强调和注意的事项) 针对疫情防控的现状"为了保证临床试

验项目的顺利实施"我们提出以下措施)

B8遵守重大突发公共卫生事件下的临床试验项目工作准则

正在实施的临床试验必须严格遵守中国临床研究能力提

升与受试者保护高峰论坛 '22cU@@(组委会在重大疫情防控

!-Q,!中华实验眼科杂志 ,0,0 年 - 月第 -Z 卷第 - 期"2$*& bHd> P>$4$89?%9"X85;$ ,0,0"T%9K-Z"7%K-
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形势下的最新要求)

22cU@@组委会发布的.重大突发公共卫生事件一级响应

下临床试验管理共识 ' !Y0 版(/提出"临床试验工作应遵循以

控制疫情为首要原则"按照各级政府及各单位的防控管理规

定"以将受试者和研究人员安全放在首位为准则"开展相关的

试验工作) 各临床试验科室应尽量依托互联网"利用信息化平

台技术"尽可能采取远程协同办公的方式"达到临床试验管理

的目的"减少临床试验相关人员的流动"降低疾病传播风险 ,,- )

一旦出现方案偏离或违背立即报告"由相关专业人士判断

试验的可持续性) 试验中在不违背疫情防控的原则下尽最大

努力减少方案偏离或违背是临床研究者应共同维护的目标
,-- )

所有尚未启动的临床试验项目建议推迟启动"所有在研项

目建议暂停入组"恢复时间根据国家疫情防控要求决定)

C8疫情期临床试验工作的管理 ,C-

CKB"受试者随访

受试者随访过程应执行下列原则$'!(研究科室项目负责

人'>5*&;*>93*&G3A4*'84%5"@S(组织安排研究团队成员对在研项

目进行梳理"由 @S与申办方沟通并决定疫情期间受试者的访

视方式和时间) 尽量通过电话+微信或视频通话方式进行随

访"研究者须如实详尽记录远程随访过程"随访由研究者或机

构专业人员进行"内容和程序应统一) ',(疫情期间对受试者

所有随访方式的改变及产生的方案违背'>5%4%;%9G*%984*%&"@T(

事件均须按照正常流程上报伦理委员会"并以邮件形式向中心

办公室备案) '-(对于近期必须到院随访但因交通封闭等不可

抗力因素无法回院访视者"研究者需指导或安排受试者就近就

医并尽量完成方案要求的相关检查"研究者通过远程沟通的方

式判断所有检查结果) '.(当下确实无法完成的特殊检查项目

可作为超窗或数据缺失处理"在条件允许或疫情过后尽快进行

补充检查"并做好相应方案违背方案偏离 ' >5%4%;%9<3G*84*%&"

@=(和 @T的记录和说明"以便核查) '/(沟通后可以来院随访

的受试者务必提前电话联系"了解受试者近况及是否存在疫区

接触史"并告知其来院访视务必保证体温正常及没有其他疑似

症状"且必须佩戴口罩) '1(研究团队需提前做好访视安排"及

时做好随访区域消毒) 'Q(访视当天研究者须做好来院随访的

受试者的登记工作"以备后续可追查) 'Z(受试者到院后应先

测量体温"体温正常者按计划随访"体温升高的受试者须按照

医院要求前往发热门诊进行排查"排除 R 新型冠状病毒 ' ,0!R

&%G39;%5%&8G*5+A",0!R(&2%T(感染后方可继续随访) ' R(尽可

能对受试者做好病毒防护+隔离等宣教工作"提醒受试者主动

保持与研究医生的联系"主动反馈个人的健康状况及用药信

息等)

CKC"疫情期间严重不良事件的上报

疫情期间"临床试验严重不良事件 'A35*%+A8<G35A33G3&4"

:WH(应按规定要求如实上报)

CKD"申办方+合同研究组织+临床试验现场管理组织的要求和

原则
,--

疫情防控期个协作成员应遵循下列原则$'!(申办方+合同

研究组织'2%&458;4U3A385;$ P5'8&*L84*%&"2UP(+临床试验现场

管理组织':*43X8&8'3?3&4P5'8&*L84*%&":XP(各方成员在疫情

有效控制前原则上不允许来医院"可通过电话+微信和邮件等

方式沟通完成工作) 若确有必要来院现场办公"须提前与 @S

或负责研究者联系"经研究者确认健康后方能来院工作"应做

好来院办公人员的信息登记) ',(如确需临床协调员';9*&*;89

;%%<*&84%5"2U2(现场协助完成随访工作的"2U2尽量在随访需

要时才来医院"其余时间原则上不允许在医院停留) '-(所有

来院办公的 2U2和临床研究监察员';9*&*;8953A385;$ 8AA%;*843"

2UW(必须按照医院相关防护规定执行)

D8眼科临床试验中的防护措施

眼表是人体长期暴露于外界环境的主要组织"可能是病毒

入侵的一道门户
,.- "2PTS=(!R 主要是通过飞沫和呼吸道接触

传播) 研究发现",0!R(&2%T的 A>*E3蛋白与人体多种组织细胞

中的血管紧张素转化酶 , ' 8&'*%43&A*& ;%&G354*&'3&LB?3,"

W2H,(受体结合而侵入人体"研究认为 W2H, 在人的结膜+角膜

组织中均有表达
,/- "目前 ,0!R(2%T是否有可能通过眼表感染

而进行传播及传播途径尚不清楚"但已有报道首发结膜炎症状

后又确诊 2PTS=(!R 的病例 ,1- ) 眼科临床试验的眼部检查操作

中"研究者与受试者近距离接触"受试者与检查者间的距离通

常短于 ! ?"而目前建议防控病毒通过飞沫传播的安全距离最

少应为 !Y/ ?"因此眼科研究者在眼病诊疗过程中与患者近距

离接触存在着交叉感染和职业暴露风险
,Q- )

DKB"眼科临床试验环境的要求 ,Z-

对眼科临床试验环境要求应遵循下列原则$'!(就诊环境

应保证一医一患"合理安排受试者访视时间"避免人员的聚集"

采取分时段检查方法"减少交叉感染) ',(保证诊疗室和检查

室每日通风"如有循环风空气消毒设备更好) '-(每日下班后

受试者随访区域用紫外线灯消毒 -0 e10 ?*&"照射光波长为

,/0e,Q0 &?)

DKC"眼科受试者管理要求

眼科受试者随访应遵循下列要求$'!(与受试者的电话沟

通"确保受试者及家属没有因为各种原因而被隔离"确定受试

者及家属没有流行病学史"目前没有发热+咳嗽等症状"若有任

何一项则应拒绝患者随访) 受试者愿意来院随访应提前约定

访视时间"并叮嘱受试者尽量 ! 人到院随访"若身体状态不允

许"则只允许 ! 名家属随行"且必须做好个人防护"戴口罩和帽

子) ',(当日受试者来访"根据医院来访患者问诊清单"填写

相关内容"测量体温并签字记录"有随行者也要测量体温"并检

查患者及家属是否防护合格) '-(受试者的复诊引导"指引受

试者进行各项检查"尽量安排紧凑时间及地点"勿让患者到处

走动"制定最短及合理路线"各种人员尽量单向流动) '.(检查

期间个人防护"进行各项检查时叮嘱患者勿摘掉口罩"勿咳

嗽+打喷嚏"如有不适提前沟通并做好相应处理)

DKD"眼科研究者防控要点

临床试验中研究者应加强个人防护)

DKDKB"研究者个人防护"在对受试者进行随访时主要遵循下
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列规则$'!(按照标准正确佩戴正规外科手术口罩 '或 7R/ 口

罩(. $ 更换 ! 次"戴护目镜+一次性工作帽+乳胶手套+面屏"并

保证与患者保持一定的距离'!Y/ ?("注意咳嗽的礼仪行为"减

少不必要的言语沟通) 检查后按 Q 步洗手法洗手"双手揉搓
!/e,0 A,Z- ) ',(药物代谢动力学 ' >$85?8;%E*&34*;A"@g(采血

患者的操作时检查者防护"研究护士戴正规外科手术口罩'或
7R/ 口罩(". $ 更换 ! 次"戴双层乳胶手套+一次性工作帽+面

屏"指定区域采血"并正确离心处理"严格垃圾分类管理"接触

患者废弃物放入黄色医疗垃圾密封统一处理"带血或采血针

头+废弃抽血管等放入黄色利器盒"密闭统一处理) 采血后严

格按照 Q 步洗手法进行洗手"双手揉搓 !/e,0 A,Z- )

DKDKC"研究助理按相关要求培训及防护
DKE"医疗设备及用品的防护及消毒

医疗设备及用品也应做好消毒工作) '!(眼科检查过程"

非接触仪器"如裂隙灯显微镜+P2̀ +非接触眼压计+眼底荧光

素血管造影仪等均给予相应的方法与受试者阻隔"以防止呼吸

及分泌物飞溅到造成交叉感染) 裂隙灯前置镜使用后用体积

分数 Q/r乙醇擦拭裂隙灯显微镜相关部位及前置镜 ,Q- ) 非接

触眼压计测量眼压有可能瞬间使眼表泪液在气压冲击下形成

气溶胶粒子"随着测量次数持续增加"测量口附近病毒密度会

有所增加"存在交叉感染的风险 ,-- ) 非接触眼压计应置于空气

流通处"每次测完后仔细用 Q/r乙醇棉块擦拭出风口及可能污

染及患者接触区域"包括下颌托+额托+扶手等"做到每人次消

毒"并检查者手消毒 ,-"Q- "此外保证测量人次间隔延长) ',(接

触患者的检查仪器"如 n%9<?8&& 压平眼压计的测压头+前房

角镜+三面镜等应用肥皂水清洗"并于自来水下流水冲洗 - e

/ ?*& 后使用 ,Q- ) 无论采用何种消毒方法"在使用上述器械前

均应清除所使用的消毒剂"以免损伤角膜 ,Q Ẑ- ) ' -(医疗用品

处理"使用过的一次性用品置于专用黄色医疗垃圾袋#护目镜

置于 /00 ?'[)复合醇手消毒液'健之素牌(中浸泡 / ?*&"外穿

白大衣每日或集中放在更衣室统一进行紫外线灯照射 -0 ?*&)

当前在疫情防控的准则下"只有严格遵守各项管理制度和

流程"才能减少眼科临床试验实施过程中对试验数据的干扰和

影响"安全顺利地完成临床试验方案"为临床和国家提供准确+

可靠的临床研究资料)
利益冲突"所有作者声明不存在利益冲突
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