湖南中医药高等专科学校附属第一医院
临床试验伦理委员会会议审查批件
批件号：会XXX
	试验项目名称
	

	临床批件号
	
	注册分类
	
	临床试验分期
	

	申办者
	
	
	

	研究科室
	
	主要研究者
	

	会审时间
	
	会审地点
	

	委员人数
	
	到会委员
	

	回避委员
	
	弃权委员
	

	邀请专家
	
	材料形式审查
	□合格     □不合格

	审查文件
	

	表决结果
	同意
	作必要修正后同意  
	作必要修正后重审
	不同意
	终止或暂停试验

	
	票
	票
	票
	票
	票

	修改意见
	

	评审结论
	□同意  □作必要修正后同意  □作必要修正后重审  
□不同意 □终止或暂停试验

	伦理委员会
意见
	该研究进行过程中将接受伦理委员会的定期跟踪审查□是 □否
本伦理委员会对此研究的跟踪审查频率为自批准之日起每个月。
请在批件到期前1个月向伦理委员会递交年度跟踪审查的申请，本伦理委员会有权根据实际进展情况改变跟踪审查频率。
             主任委员（签名）：
年     月     日


	注意事项

	1. 声明：本伦理委员会的职责、组成、运行和记录遵循国际ICH-GCP，《临床试验质量管理规范》、《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》以及其他中国相关法规。
2. 遵循原则：请在临床试验过程中严格遵循医学伦理原则，切实保障受试者的权益，研究过程中如有对临床研究方案、知情同意书、招募材料、给受试者的其他材料等的任何修改及变更，请及时报告伦理委员会，获得本伦理委员会的书面批准后方可实施。
3. 跟踪审查：本中心发生的严重不良事件等与受试者安全有关的事件，需及时报告伦理委员会，伦理委员会有权根据对事件的评估结果做出新的决定。申请人暂停、提前终止、完成临床研究时，请及时向伦理委员会提交相关报告及必要附件。
4. 联系方式：湖南中医药高等专科学校附属第一医院临床试验伦理委员会
5. 联系人：曾朝辉      联系电话：13873359073
邮箱：zyygzfyllwyh@126.com 



附件1

湖南中医药高等专科学校附属第一医院
临床试验伦理委员会伦理审查意见
	意见号
	

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究单位
	

	主要研究者
	

	审查类别
	
	审查方式
	

	审查日期
	
	审查地点
	

	审查委员
	

	审查文件
	

	审查意见
	根据卫生部《涉及人的医学研究伦理审查办法》（2016）、《药物临床试验质量管理规范》、《赫尔辛基宣言》、CIOMS《人体生物医学研究国际道德指南》等的伦理原则，经本伦理委员审查，意见如下：

按审查意见修改后的文件，或对审查意见不同该观点的陈述，请提交“复审申请”，方案/知情同意书请注明新的版本号和版本日期，并以阴影和/或下划线方式标注修改部分，报伦理委员会审查，经批准后执行。

	调整的年度/定期跟踪审查频率
	

	伦理委员会
	

	主席签字
	

	日期
	


附件2

湖南中医药高等专科学校附属第一医院
医学伦理委员会委员名单

	姓名
	性别
	职称
	工作单位
	电  话

	伍世葵

（主任委员）
	男
	主任医师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	侯启龙

（副主任委员）
	男
	主任医师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	尹晖明（委员）
	男
	主任医师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	王湛（委员）
	男
	副主任医师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	周红玲（委员）
	女
	副主任药师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	刘红云（委员）
	女
	副教授
	湖南中医药高等专科学校
	

	胡爱明（委员）
	女
	副教授
	湖南中医药高等专科学校
	

	王洪龙（委员）
	男
	副教授
	湖南中医药高等专科学校
	

	曾朝辉
（委员、秘书）
	男
	主任医师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	李兵娇（委员）
	女
	主任护师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	肖茂良（委员）
	男
	主任医师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	

	聂岚艳（委员）
	女
	政工师
	贺家土街道办事处
	

	彭婷（委员）
	女
	讲师
	湖南中医药高等专科学校附属第一医院
	


地址：湖南省株洲市人民中路571号。

邮编：412000      联系电话：0731-28290284
附件3
审评文件目录

（文件目录，要注明各文件版本号版本日期）
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