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医学研究伦理审查申请与审批表
研究顼目名称 综合多组学分柝鉴定食管癌的核心分子进程

研究 日 的 通过整合多组学分析全面深入地研究食管癌的分子过程

研究方案编号、版本号

及日期

JLsH2018ˉ 7528

201sO01,20I8年 07月 28 日

科  室 肿瘤防治中心 研究者 |刘国民
项目起止日期 ⒛ 18年 Og月 —— ⒛20年 OB月

项目来源 自选项目

研宄用医疗器槭名称 sYBR Green qPCR Master Mk

分  类 1.□境内

2,□有源

3,□植入

回进口

口无源

□非植入

科室是否用过同类医疗器械 田 是 □ 否
研究者正在开展和已经完成的临床研究项目

需提交的文件

1 适用的技术要求 田 是 □ 否

2 自检合格报告 IZl是 □ 否

3 注册检验合格报眚 田 是 □ 否

4 l临床研究方案 田 是 □ 否

5 研究者手册 田 是 □ 否

6 知情同意书文本和其他提供给受试者的书面材料 田 是 □ 否

7 受试者招募文件 田 是 □ 否

8 研究者资格证明文仵 回 是 □ 否

9 病例报告表文本 回 是 □ 否

1θ 临床研究机构的设施条件能够满足研究的综述 田 是 □ 否

申办耆及代理人 (如有 )资质证明文件 回 是 □ 否

0
4 研究用医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相

关要求的声明
田 是 □ 否

申办者倮证所提供资料真实性的声明 回 是 □ 否

L4 研究者保证所提供资料真实性的声明 国 是 □ 否

其他与伦理审查相关的资料 田 是 □ 否

研究者声明

我将自觉遵守遵守医疗卫生行业规章和纪律 ,严格执行所在医疗机构各顼制度

规定、医学伦理道德 ,尊重患者的知情同意权和隐私权,为患者保守医疗秘密和健

康隐私,维护患者合法权益。

研爹面翳签名 :初丬醯 /



研究者所在科窒意见:

刘国民等同志的研究选题新颖,构恩严密,经科窒研究决定,同意实施。

赎 人签各 瓯湎纪 日甄绷幡 λ
医疗器械临床研究管理懿门蕙晁 :

该顼研究提交材料充分,审批程序正当,经审理予以同意实施。

负责人签名:踢 日期:%Ⅸ年 /月冫叉日

伦理委员会审查意见 :

经伦理委员会全体戚员会议研究决定 , 同意刘国民等同志提交的研究瑛 目申请。
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