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Items
Compliance（n,%）

Yes No Part

1.Obtaininginformedconsentfrompatients 81（8.39） 840（87.05） 44（4.56）

2.PprovalbyaREC 9（0.93） 907（93.99） 49（5.08）

3.Risk
!

benefitratiovaluation 33（3.42） 932（96.58） 0（0.00）

4.Respectfortheprincipleofaprioriequivalence 299（30.98） 666（69.02） 0（0.00）

5.Refusalofconsent 3（0.31） 917（95.03） 45（4.66）

6.Placeboethicaljustification 4（0.41） 913（94.61） 48（4.97）

7.Fairnessofparticipantselection 478（49.53） 377（39.07） 110（11.40）

8.Plannedinterimanalysis 4（0.41） 961（99.59） 0（0.00）

9.Prospectivelydefinedstoppingrules 12（1.24） 953（98.76） 0（0.00）

10.Independentmonitoringcommittee 1（0.10） 964（99.90） 0（0.00）

-..+ -..' !""+ !""' !"-+

K5:4

!""

-%"

-""

%"

"

L
3
M
;
5
4

,17:* ! ,-* )*8(:.8 34 8(7')3(2 1/1:<8&8 C/?@ABD

Items
Year≤2000vs.≥2001 CSCDvs.Non

"

CSCD
Methodologistvs.Non
methodologist

MD(95%CI） P MD（95%CI） P MD（95%CI） P

1.Obtaininginformedconsentfrompatients 0.06(-0.17，0.29) 0.61 -0.02(-0.06，0.02)0.29 -0.10(-0.41，0.21)0.53

2.PprovalbyaREC 0.47(0.36，0.58)<0.01 -0.01(-0.03，0.01)0.31 -0.03(-0.29，0.23)0.82

3.Risk
#

benefitratiovaluation -0.02(-0.24，0.20) 0.86 0.00(-0.02，0.02)1.00 -0.03(-0.45，0.39)0.89

4.Respectfortheprincipleofaprioriequivalence -0.09(-0.38，0.20) 0.54 -0.03(-0.09，0.03)0.34 -0.06(-0.55，0.43)0.81

5.Refusalofconsent 0.03(-0.08，0.14) 0.60 0.00(-0.02，0.02)1.00 -0.03(-0.36，0.30)0.86

10.Independentmonitoringcommittee 0.02(-0.22，0.26) 0.87 0.01(-0.03，0.05)0.60 -0.01(-0.26，0.24)0.94

6.Placeboethicaljustification 0.03(-0.08，0.14) 0.60 0.00(-0.02，0.02)1.00 -0.03(-0.15，0.09)0.62

7.Fairnessofparticipantselection 0.12(-0.16，0.40) 0.41 -0.06(-0.12，0.00)0.06 -0.30(-0.59，-0.01)0.04

8.Plannedinterimanalysis -0.03(-0.28，0.22) 0.82 0.00(-0.01，0.01)1.00 -0.01(-0.22，0.20)0.92

9.Prospectivelydefinedstoppingrules 0.09(-0.20，0.38) 0.55 0.00(-0.01，0.01)1.00 -0.01(-0.19，0.17)0.91
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