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研究方案
名称

主要研究者

报送资料
（含版本号）

审查方式

审查类型

投票结果

审评意见：

崔新伍 科室 超声影像科

(1) 研究方案（版本号： Vl.0, 版本日期： ) 

(2) 免除知情同意申请

(3) 主要研究者简历

(4) 研究入员的名单

■快速审查审查时间：

初始审查 批件失效日期

应到： ＿人，实到： ＿＿人，回避： ＿＿人，弃权： ＿人

同意＿票，修改后同意＿票， 作必要修改后重审＿票，不同意＿＿票。

根据卫生部《涉及人的生物医学研究伦理审查办法 (2016) 》、 CFDA 《药物临床试

验质量管理规范 (2003) 》、 《医疗器械临床试验质量管理规范 (2016) 》、 WMA 《赫

尔辛基宣言》和 CIOMS 《人体生物医学研究国际道德指南》的伦理原则，经本伦理委员会

审查，同意按所批准的临床研究方案、免除知情同意申请等材料开展本研究。

华中科

同济

主

日期：



华中科技大学同济医学院附屈同济医院医学伦理委员会

声明

华中科技大学同济医学院附属同济医院医学伦理委员会的职责、人员组

成、操作程序及记录遵循中华人民共和国食品药品监督管理局颁布的药物临床

试验质量管理规范 (GCP) 和 ICH-GCP 的伦理审查原则，井遵守中国的相关

法律及法规。

注意：

I.“同意”的研究应遵循已经伦理委员会批准的方案执行，应符合 CFDA/GCP 和《赫尔辛

基宣言》的原则。

2.“修改后同意”的研究方案在提交复审方案前，应按评审意见进行逐条修改并在修改处做

出标记或说明，修改后的方案连同初审意见一并递交伦理委员会复审。

3.”不同意”和“暂停或终止＂的研究方案，申办者和研究者可就伦理委员会的意见和建议中

提及的问题做书面申诉，并陈述理由。伦理委员会可就申诉作重新审查。

4. 研究过程中，对研究方案和知情同意书等相关文件所作的任何修改，均须得到伦理委

员会审查同意后方可实施。

5. 本中心发生的严重不良事件或意外不良事件需在上级主管部门上报的同时向伦理委员

会作书面通报，伦理委员会有权根据对其评估做出新的决定。

6无论试验开始与否，请在持续审查日到期前 1 个月提出再次审查的申请。

7. 研究者没有遵从研究方案，可能对受试者的权益／健康己及研究的科学性造成不良影响，

请提交违背方案报告。

8．暂停或提前终止临床研究，请及时提交暂停／中止研究报告。

9. 研究启动后每年将研究进展情况向伦理委员会通报，研究结束时需向伦理委员会提交研
究终止报告；
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