
入组情况 
  热烈庆祝ENCHANTED第

300例患者于2013年1月18日

在英国皇家维多利亚医院成功

随机！感谢团队成员以及所有

中心为ENCHANTED入组所做

出的贡献！在过去的11个月

中，ENCHANTED成功入组了

329例患者,其中包括：澳大利

亚10例，智利17例，中国大陆183例，新加坡10例，中国台湾6例，英国102 例，以及

最近加入的越南1例。 
 

会议 
  在很多地方及国际会议上，我们的团队通过演讲、出版物和海报等方式向大家介绍了

ENCHANTED项目。在过去半年里，我们还在英国、巴西、美国和泰国等地举办了有关

ENCHANTED的演讲。 

研究者会议 

台湾：在2012年9月9日召开的台湾脑中风学会季度会议上，Craig Anderson教授和李宗

海教授向台湾的研究者们介绍了ENCHANTED的进展情况。此外，台湾的监查员王靖儀

还在会上做了一个关于ENCHANTED的简要培训。  

韩国：2012年11月17日, Craig Anderson教授和Jong S. Kim教授为对ENCHANTED感

兴趣的韩国研究者们做了一个启动前的相关介绍。  

英国：2012年12月5日，在Harrogate举行的英国脑卒中论坛上，Tom Robinson教授和

Craig Anderson教授把研究的最新进展以及研究接下来的计划介绍给了来自英国的研究

者们。 

泰国：2013年1月16日，在泰国脑卒中学会会议召开的同时，ENCHANTED研究者会在

曼谷召开。会上，Craig Anderson教授和Nijasri Suwawela教授介绍了ENCHANTED研

究并计划于2013年在泰国开展入组工作。 

讲座及海报 

    2012年11月16日，ENCHANTED英国区项目经理

Tracy Kumar在东南脑卒中研究网(SESRN)的年会上

向大家展示了关于ENCHANTED的研究海报。  

  在去年10月于巴西利亚召开的世界脑卒中大会以及

11月于洛杉矶召开的国际脑络座谈会上，Pablo 

Lavados教授向与会者介绍了关于ENCHANTED的研

究海报。 

2013年1月 

Tracy Kumar  

入组冠军简介 

 

河北省玉田县医院 

 

主要研究者（PI）: 王晋朝 

PI专业领域: 神经内科 

沟通研究员: 王磊 

 

医院病床总数量: 600 

神经内科重症监护室（NICU)病床数

量: 11 

2012年脑卒中患者数量: 1690 

第一例患者入组日期: 2012年4月16日 

截至2013年1月17日入组患者数量: 26 

从左至右：时丽霞，甄志刚，汪立燕，李海

军，温会新，张生，刘长杰（院长），陈文

刚，王晋朝 （PI），王磊，陈玉芹 



ENCHANTED Office 

Level 10, KGV Building 

Missenden Road, Camperdown 

NSW 2050, Australia. 

Ph:  + 61 2 9993 4541 

中心小贴士  

为了ENCHANTED研究的成功完成，我们时刻提醒着我

们全球的团队记住研究的要点。因此，也请您仔细阅读

以下内容： 

 

严重不良事件 (SAE) – 表X填写的注意事项 

 表X的第2个问题处只能输入一个诊断。有多个诊断时，请用多个表X将

每个诊断分开上报。 

 请不要在具体诊断(问题2)处输入“Death”，此处应输入导致死亡的事

件诊断。“死亡”将会在问题12(事件编码)与问题17(结果编码)中被报

告。  

 在问题16处只能输入外科手术名称，例如：Craniotomy(开颅术)，

carotid endarterectomy (颈动脉内膜切除术)。请不要输入药品名称或其

他的干预治疗。 

 乔治研究所的神经内科医师将对所有的SAE进行审查，并对SAE提出质

疑。这些质疑将会每月发出，请研究者们在收到这些质疑后7天内答复。  

 

方案违背 

以下是至今为止最常见的几种方案违背： 

1. 未将知情同意书的复印件提供给受试者/受试者代理人/法定代表。 

2. 28天评估日期超出了方案规定的时间窗。 

3. 在发现SAE后24小时内未将其上报。 

4. 获得知情同意的研究者未在知情同意书上签名。 

5. 知情同意书上没有受试者代理人/ 法定代表的姓名。 

6. 负责28天随访的研究者不处于盲态。 

7. 研究者没有签署获得知情同意的日期。  

 所有严重的方案违背都应上报当地伦理委员会。 

 方案违背应每月上报给地区协调中心（RCC）/国际协调中心（ICC）。 

 RCC/ICC在审查数据库时，同样会每月指出方案违背。  

 

脑图像上传系统 

 请在患者随机后7天内将所有的脑图像上传至脑图像上传系统。 

 请在上传前将图像中患者的真实姓名，电话，地址等遮盖，确保图像为

DICOM格式，且被压缩成zip格式的压缩包。 

 请确保每个压缩包中只包含一位患者的脑图像，以避免上传过程中出现

错误。 

 

数据质疑 

 请务必在输入数据7天内解决系统生成的质疑。在数据被提交后，如果您

看到表格中某一项旁有Q的标记，说明数据库对此项生成了质疑。 

 您可以通过Registered Users Menu -> Resolve Data Queries看到有

质疑的表格，选中表格点击 ‘continue’ 解决质疑 。 

 

注意事项 

 

知情同意 

 

在知情同意过程中所出现的错误是

食品药物管理局（FDA）在视察临

床试验时发现的最常见的问题。 

例如：  

1. 受试者在治疗开始后才签署知情

同意。  

2. 受试者或受试者代理人签署了错

误的知情同意书。  

3. 知情同意书上的姓名，签名以及

日期不完整。 

 

为了避免这类错误在ENCHANTED

研究中出现，同时最大程度的遵守

ICH-GCP，请在患者入院后的2-3

小时内，用60秒的时间再检查一次

知情同意书是否签署正确。如果发

现了错误，相关的研究人员和患者

家属可以立即更正这些错误 。 


