
附件4
伦理委员会审查批件
××××伦理委员会
×××医院科研伦理审查批件
伦理审批号:
	项目名称
	

	申请专业
	
	项目负责人
	

	审查方式
	(会议审查               ( 快速审查

	审查资料
	

	有效期
	该批件有效期×年（自批准之日起），如试验逾期未实施需提出延长有效期申请。
	年度/定期

跟踪审查频率
	×个月

	一、审批意见：
1.研究者资质及批件是否符合要求。  □符合      □不符合
2.研究方案及知情同意书是否符合伦理要求。  □符合      □不符合
二、审查结果：  □同意    □作必要修改后同意           □不同意     □终止或暂停
该研究进行过程中将接受伦理委员会的持续审查，请在批件有效期到期前×月提交年度审查报告，伦理委员会根据审查结果决定是否延长对批件有效期。
请遵循我国相关法律、法规、和规章，遵循伦理委员会批准的方案和知情同意书开展临床试验（研究），保护受试者的健康和权力。
研究进行中，请根据情况及时提交相应材料供伦理委员会审核：
1.修正案审查申请：变更主要研究者，对临床研究方案、知情同意书等的任何修改。
2.严重不良事件随访报告：发生严重不良事件时。
3.年度和定期跟踪审查报告：当出现任何可能显著影响试验（研究）进行或增加受试者危险的情况时。
4.暂停/终止试验（研究）报告：申请人暂停或提前终止临床试验（研究）时。
5.结题报告：完成临床试验（研究）时。
×××伦理委员会（盖章）：
主任委员（签名）：
日期：     年   月   日



