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南京大学医学院附属鼓楼医院

医学伦理委员会伦理审查同意函
!RB Review Approval Letter 

研究名称 胸梅间孔穿刺相关应用解削的CT~惚观察与测月1

编号： 2020’347-01

研究方案号 NA 项日起止时间 2020 年 JO 月 30 日－ 2021 年 5 月 30 口

申办者f CRO 公司 陆丽踹／

组~单位 南京鼓楼医院 试验批件号／受理号 NA 

申请专业 疼痛科 本中心主要研究者 陆耐如

研究烦别 口l Wl 口 II J钢口111 期口IV 剧口医疗器战临床试验 ·科研

审查途径
口会议审查 ·快速审

审查类型 ·首次审查口jl审 口跟踪审查

查

审查I报告日期 2020 年 12 月会议 审查地点 NA 

主审委员 NA 

伦理审查文件：

I.初始审查申请

2.临床研究方案 〈版本号：第一版．版本日JOI: 2020 年 10 月 30 日）

3.兔除知！情同意书申报 〈版本号： NA，版本刊期： NA )

4 .病例报告表 〈版本号：第－版．版本日期： 2020 年 10 月 JO 日）

5.主要研究者专业履历

伦理委员会审评意见

声明：〈请仔细阅读〉

I. 本同意函,ff效期沟初始审查同意之日起 3 年．届过有效均1谓继续提出申请延长同意函育放j罚．

2. e.问，芭项目须遵循本伦到！委员会同茧的方案执行， 本伦理委员会tllJJ臣、 iE行和1嵌作班范衍-ft ＜桥尔辛基宣

2号》、 ICU心CP、国家药品监管管J!J! .@. I斗的《药物11t1i床试驰I／！吼管理规范》、 ＃床试也质盘管理:1」 ~

脱削、回家卫生也脱委员会的 4涉且人的生协医学。阴险附百办il:川 r嘎糊r ι地．· 相关注T 守规的则．
3 对己同意的11瞅瞅脱、知l↑司同意 ｜喇料的任何修改＆±：~：附褂乳阳时k理委员会
提交修正案111 i背 ． 拔饲本伦1盟委 ii会怀面向 .~）百万nf执行． -\-6豆 F 飞 J~-:- I . ., . 
4 发生,'IE !IL,(- ti! !Jf件＆~rf,）帆风险受峭的 It f』!J~I事件. i版时附~，I J. 刷版翔舍：... ..._ / \ !; 

5. ψ i,'i人申请终止／侨仔已经同意的研究. i市提前向伦础审查委员会提交tjJ i育．

6. 但那启动终止或者钩’伴己组同嚣的研究. {l：启功前提交觅新1占 i'JJ巾 i,l ,

7. 发现边反试验方案怕况须及时报）If本伦理委员会．

8. 请根据本伦理委员会恃按市资额度的.~J址， ：£ i企试l烧开始与~.请在t-it主t11 lt n ;i1J WJ前一个月提出将按帘
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查的申请．申办者应向组长单位提交各中心研究选展汇总报告－

9. 完成临床研究．请提交结题报告供水伦理委员会审查．

I 0. 商京大学医学院附属鼓楼医院医学伦理委员会地址：南京市巾1L路 321 号．邮编： 210008

联系电话： 025-68182923 Email:gyethics@l63. com 

1. 伦理委员会对项目审查决定为同意开展该项研究．

2. 国际多中心研究对我国人类遗传资源采集、 收集、 研究、开发、 买卖、出口、出境等， 须取得中

国人类遗传资额管理办公室批准后方可实施．

3. 持续审查

本伦理委员会对此项研究的持续审查频率为自研究同意之日起： 口3 个月 口6个月 . . 年

除非研究在周期内已经完成， 否则请在 202 1 1f. 1 2 月 29 日之前一个月 内向伦理委员会递交年度进展

民告． 本伦理委员会具有根据实际进展情况改变持续审查频度的权力．

4. 请仔细阅读声明页内容，在同意研究开展后发生上述声明所述情况，请及时递交相关审查申请．


	微信图片_20210116103458
	微信图片_20210116103504

