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临床研究名称 |      慢加急性肝衰竭中西医结合治疗方案优化研究

药物/器械名称

中文名

英文名

药物/器械类别 sFDA批件号

申办者 解放军第三○二医院

临床研究专业 肝病 项目负责人 李筠

审阅文件

临床研究批件 □   检验报告  □    研究者组成及简历瑙

研究者手册  □   版本号:       版本时间 :

临床试验方案 盥   版本号: V2.0    版本时间:⒛ 12刀-20

知情同意书  蹿   版本号: V10    版本时间:⒛ 12刀 -⒛

招募广告   □   版本号:       版本时间 :

其他文件 :

审查意见

同意 □

作必要的修正后重审

审查意见说明

该临床研究为十二五

一五
”
课题研究成果基础

案,完善辨证论治方法 ,

员会建议对知情同意书赳

的发生情况,及时处理 ,

□

作必要的修正后同意

不同意 □

鹰

终止或暂停己批准的试验
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临床研究审查意见书附件

临床研究名称 慢加急性肝衰竭中西医结合治疗方案优化研究

李筠
项目负责入

解放军第三○二医院申办者

经本医学伦理委员会会议审查,需对该临床研究的 《知情
同意书》进行如下

部分进行修改。

1,《知情同意书》 “研究的内容和步骤
”
部分中应将患者权益描述清楚,例如 :

8周之内服用的中药及相应检查为免费等。

2.《知情同意书》知情页
“
患者的受益和权益、风险与权力

”
部分中应将患者检

查时的抽血量进行告知。

请在收到本审查意见书 8周 内,将修改后的文件纸质版
和电子版各 1份递交

本伦理委员会审查。

中国人民解放军第三○二医院医学伦理委员会

北京市西四环中路 100号

Tc1∶ 01066c93346饥 FaX∶ 01066933461;Emo1∶
mec302@163· GOm


