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审查意见 

 

依据《中华人民共和国职业医师法》、《医疗机构管理条例》、《药物临床试验质量管理规范》、《涉及人

体的生物医学研究伦理审查办法（试行）》、《药物临床试验伦理审查工作指导原则》、世界医学会《赫尔辛

基宣言》、世界卫生组织《生物医学研究审查伦理委员会操作指南》、国际医学科学组织委员会《涉及人的

生物医学研究国际伦理准则》等法律、法规和国际准则，伦理委员会对上诉研究方案及有关内容进行了审

阅。伦理委员会认为回顾性研究不涉及伦理要求，可以开始研究。 
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