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北京空军总医院伦理委员会伦理审查意见

意见号 ［2018］45

项目名称 Targeted puncture of left branch of intrahepatic portal vein in

transjugular intrahepatic portosystemic shunt to reduce hepatic

encephalopathy

项目来源 注册分类 临床回顾性分析

研究单位 北京空军总医院 研究期别 2018

承担科室 介入放射科 主要研究者 褚建国

审查类别 临床审查 审查方式 □会议审查 快速审查

□紧急会议审查

审查日期 2018.10.10 审查地点 北京空军医院

审查委员 黄美良、毛高平、何晓军、林凯、高和

审查文件 Targeted puncture of left branch of intrahepatic portal vein in

transjugular intrahepatic portosystemic shunt to reduce hepatic

encephalopathy

审查意见 同意投稿

根据国家卫生计生委《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016）、《药物临床

试验伦理审查工作指导原则》（2010）、《药物临床试验质量管理规范》（2003）、《医疗器

械临床试验管理规范》（2016）、《赫尔辛基宣言》和《人体生物医学研究国际道德指南》

等伦理原则，经本伦理委员会审查，审查意见认为：同意 / 作必要的修正后同意 / 作

必要的修正后重审 / 终止或暂停已批准的研究 / 不同意（任选其一）。

投票情况：NA，同意_5__票，作必要的修正后同意___票，作必要的修正后重审___

票，终止或暂停已批准的研究___票，不同意___票。

调整的年度/定期跟踪审查频率：□NA，□3个月，□6个月，□12 个月

具体意见和建议如下：

1、该研究符合临床伦理委员会审查。



2、同意投稿。

按审查意见修改后的文件，或对审查意见不同观点的陈诉，请提交“复审申请”，方

北京空军总医院伦理委员会体系文件 文件编号：AB-18.02/03

案知情同意书请注明新的版本号和版本日期，并以因应和/或下划线方式标注修改部分，

报伦理委员会审查，经批准后执行。

北京空军总医院伦理委员会（盖章）

日期：2018.10.10


