遵义医科大学第五附属（珠海）医院伦理审查批件
	伦理审查批件编号[2023] 此处不填 号

	项目名称
	

	申报单位
	遵义医科大学第五附属（珠海）医院

	项目类别
	□基础研究  □临床研究  □应用基础研究  □药学  □数据采集               □其他 （                     ）  

	申请文书
	□科研伦理审查申请表□研究技术路线□研究团队分工明细表□知情同意书□研究材料诚信承诺书□合作协议书

	审查类别
	□快审（初审） □会议审查（初审） 

	项目来源/用途
	如XXX课题、论文发表等

	项目负责人
	
	职务/职称
	

	伦理委员会秘书
	李 妍
	评审日期
	2023年  月  日

	1.伦理审查意见
  ☑同意 □修改后同意 □修改后重审 □不同意 □终止或暂停先前批准的试验2.审批意见和建议
申报书的研究内容和实验方案经我院伦理委员审查，该研究符合相关伦理规范要求，研究过程中遵循医学伦理原则，对受试者不存在潜在风险，不构成对受试者的伤害，获得知情同意的方法适当，能够保护受试者的权益和隐私，实验参与人员资格符合相关要求。同意该项目申报。
                伦理委员会（盖章）： 

             伦理委员会主任 ：         

                         批复日期： 2023年   月    日

	备注：1.修改后同意/重审项目，应将修改后文件及时反馈本伦理委员会，进行进一步审查。不同意/终止暂停项目，批件发出2周内可向伦理委员会就有关事项作出解释或提出申诉。2.临床试验应严格按照伦理委员会批准的文件执行。在试验实施过程中，若对相关文件修改，应及时向本伦理委员会提交变更申请，补充更新，经本伦理委员会重新审查批准后，方可执行。3.发生严重不良事件及可能影响风险收益的任何事件和新信息须及时报告本伦理委员会。4.定期/年度跟踪审查项目，于到期后1周内提交试验进度情况报告。如有不依从/违背方案或暂停/提前终止的试验项目，应及时以书面文件告知本伦理委员会。实验结束后，须及时向伦理委员会提交结题报告。5.本批件有效期为1年（自批准之日起）。若在有效期内未启动项目，则本批件自动终止。遵义医科大学第五附属（珠海）医院伦理审查委员会 联系电话：0756-6277715  


