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大连医科大学附属第一医院伦理委员会


大连医科大学附属第一医院伦理委员会审查批件
批件号：PJ-JG-2017-
	项目名称
	

	器械类别
	□Ⅰ类    □Ⅱ类    ■Ⅲ类  □体外诊断试剂
■注册（□试验  ■验证）
□非注册（□国际多中心  □国内多中心）

	专业名称
	
	主要研究者
	
	职称
	

	审评材料
	见附录：递交文件
	主要参加单位
	

	
	
	申办方
	

	审查类别
	□初始审查    ■复审（□修正后同意 ■修正后重审）   □修正案审查   □年度/定期跟踪审查  
□严重不良事件审查    □违背方案审查     □安全性报告审查（□外院SAE □SUSAR □其他） 
□暂停/终止研究审查    □研究完成审查（□关闭中心 □分中心小结 □总结报告）  

	审查方式
	■ 会议审查         □  快速审查

	
	会议时间：2017 年9月19日             会议地点： 一部机关会议室

	投票结果
	委员人数 15人，实到人数 11 人，其中：投票人数 11 人，回避人数0人。

	
	其中：同意 11票，作必要的修正后同意0票，作必要的修正后重审 0 票，不同意 0票，
暂停或终止已批准的试验0票。

	审查决定
	■同意  □作必要的修正后同意  □作必要的修正后重审  □不同意 

□ 暂停或终止已批准的试验

	审评意见

	意见和建议：
根据国家卫计委«涉及人的生物医学研究伦理审查办法»（2016）、国家食品药品监督管理总局«药物临床试验质量管理规范»（2003）、«药物临床试验伦理审查工作指导原则»（2010）、«医疗器械临床试验质量管理规范»（2016）、«体外诊断试剂临床试验技术指导原则»（2014）、WMA«赫尔辛基宣言»和CIOMS«人体生物医学研究国际道德指南»等的伦理原则，经本伦理委员会审查，同意该项目按所批准的文件在本中心进行临床试验。
请遵循GCP原则，严格遵照伦理委员会批准的研究方案开展临床研究，保护受试者的健康与权益。



	年度/定期跟踪审查频率
	根据研究的风险程度确定，至少每年一次

	批件有效期
	1年；截止日期：      年      月        日

请于批件截止日期前一个月（      年     月）递交年度/定期研究进展报告申请延长批件期限

	联系人
	徐  蕾
	联系电话
	0411-83635963-3027

	主任委员签字
	
	日期
	

	伦理委员会
	大连医科大学附属第一医院伦理委员会  （盖章）

	申  明
	本伦理委员会的组成及审查程序符合国家食品药品监督管理总局颁布的«药物临床试验质管
理规范»（2003）以及国家卫计委颁布的«涉及人的生物医学研究伦理审查办法»（2016）中的
相关法规并遵循ICH-GCP指导原则。

	备  注
	1、研究过程中，对研究方案、知情同意书、招募材料等的任何修改，请提交伦理审查申请，经伦理委员会审查同意后方可实施。
2、年度/定期跟踪审查频率根据研究的风险程度确定，至少每年一次。无论研究开始与否，
请在跟踪审查日期到期前1个月向伦理委员会提交年度/研究进展报告。
3、暂停/提前终止临床研究，请及时通知伦理委员会并提交暂停/提前终止临床研究报告。
4、发生严重不良事件，请及时报告伦理委员会。
5、发现方案违背情况，请及时报告伦理委员会。
6、临床研究完成后，请提交结题报告供伦理委员会审查。


大连医科大学附属第一医院伦理委员会审查批件附录
	项目名称
	

	审查文件 

	（审查文件请注明版本号及版本日期）
1、
2、
3、
4、
5、



