
温州医科大学附属第二医院医学伦理委员会涉

及人的生物医学研宄伦理审查批件

伦理批准编号：LCKY2016-150

科室：医学检验中心 项目负贵人：叶松道 职务职称：副主任技师

电话：13587968010 邮箱：ysd955022@163.com

项目类别：申报 2016 年省基础公益研究计划

项目
研宄时间：2016 年 1 月一 2016 年 12 月

项目名称：MIC-1 基因在慢性丙型肝炎病毒感染者中的表达及其对干扰素抗病毒疗效的判断价值

科研伦理审查申请表 有 

研究方案（VI.2016.5.20） 有 审查材料

知情同意书（VI.2016.5.20） 有 

审查方式 简易审查 审查委员 张园海 吴小莲

审查结论：

根据卫生部《涉及人的生物医学研宄伦理审查方法（2016）》、NMPA《药物临床试验质量管理规范
（2003）》、WMA《赫尔辛基宣言》和 CIOMS《人体生物医学研宄国际道德指南》的伦理原则，经本伦理
委员会审查，同意按所舭准的研究方案、知情同意书等开展临床研宄工作。

本伦理查员会对此研究的持续审查周期为自批准之日起每 12 个月递交一次，除非研宄在周期内
己完成，否则请在 2016 年 5 月 20 日前向伦理委员会递交《持续审查申请》。本伦理查员会有根据实
际进展情况改变持续审查频率的权利·

批件有效期：自批准之日起 2 年．

声明：l )本伦理委员会职责，操作规程及记录均遵循 ICH-GCP、NMPA-GCP、中国相关法律和法规； 2）修
改研究方案及相关材料，请及时提交申请；3）本中心发生的严重不良事件，请申请人及时提交严重不良事件
报告；4）纳入不符合标准或符合排除标准的受试者，符合中止试验规定而未让受试者退出研究等没有遵从方
案的情况等，请及时提交《方案违背记录》； 5）暂停或提前终止临床研究，请及时提交书面申请；6）完成临
床研宄请及时提交完成报告，


