
浙江大学医学院附属邵逸夫医院伦理委员会快速伦理批件
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地址:杭州市庆春东路 3号 邮编 :310016
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科 研 20I70124-l

项目名称:阿莫西林联合呋喃唑酮铋剂四联疗法根除幽门螺杆菌感染的疗效调查:一项回顾性、单中心

申请单位:浙江大学医学院附属邵逸夫医院消化内科
主要研究者:戴宁

研究者:胡伟玲

跟踪审查频率:12个月有效期:一年

审查文件 :

1,初始审查申请

2,试验方案 (版本号:1,版本日期 :

3,主要研究人员 (包括 PI)简历

2017— l-15)

□作必要的修正后重审

审评意见 :

蘸 □作必要的修正后同意

主审委员签名 :

本伦理委员会是独立的,并遵循 ICH GCP原 则、中国 GCP及 当地相关法规。

凡涉及人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批的项目需在我院人体
生物标本及人类遗传资

源管理委员会审批。

研究过程中若变更主要研究者 ,以及对临床研究方案、知情同意书、招募材料等修改,请提交修
正案

审查申请。

发生严重不良事件 ,请在获知后 24小时内提交严重不良事件报告。

发生违背方案的情况 ,请及时提交违背方案报告。

本批件 自签发之日起生效 ,请按照伦理委员会规定的跟踪审查频率 ,在截止日期前
1个月提交研究逃

展报眚。

申请人暂停或提前终止临床研究,请及时提交暂停/终止研究报告。

完成临床研究,请提交研究完成报告。

电话 :8657186006811 传真:8657186%⒄ 97

□不同意
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