
首都医科大学附属北京友谊医院

生命伦理委员会伦理审查批件

批件号：2022-P2-210-01

试验项目名称
分隔式胃空肠吻合与传统胃空肠吻合治疗晚期胃癌伴胃出口梗阻的安全性及

疗效对比分析

申办单位 首都医科大学附属北京友谊医院

项目来源 自筹

本院申请科室 普外科 承担责任

□组长单位

□参加单位

√单中心
项目负责人 张军

主要审查文件

1.递交信,-/-； 2.初始审查申请,-/-； 3.本中心研究项目负责人简历及执业

证书、职称证书、GCP培训证书,-/-； 4.本中心项目负责人的利益冲突声明和

保密承诺,-/-； 5.临床研究方案,v1.0/2022-06-16； 6.免除知情同意申

请,-/-； 

伦理委员会

声明

*本伦理委员会严格按照 ICH/GCP、中国 GCP及相关法规组成和工作。

*本伦理委员会的组成和工作相对独立。

审查方式 □ 会议审查    √ 快速审查    √ 初始审查    □ 跟踪审查   复审

审查时间 2022-06-30 会议地点 不适用

审查委员 薛富善,武珊珊

审查意见：

根据中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》

(2017)的伦理原则，国家卫计委《涉及人的生物生命研究伦理审查办法》(2016)，国家药品监督

管理局、国家卫生健康委员会《药物临床试验质量管理规范》(2020)，国家卫计委《医疗器械临

床试验质量管理规范》(2016)，WMA《赫尔辛基宣言》和 CIOMS《人体生物生命研究国际道德指

南》的指导原则，经本伦理委员会审查同意按所批准的临床研究方案等开展本项研究。

备注：

1. 如涉及中国人类遗传资源行政许可或备案，在取得中国人类遗传资源管理办公室批件或完成中国人类

遗传资源备案后方可依法依规开展研究。

2. 本项临床试验应当在伦理委员会同意进行之日起 1年内实施。逾期未实施的，本批件自行废止。

3. 修正后同意/复审项目，应将修正后文件及时反馈给伦理委员会，以便签署意见或安排复审。

4. 在试验实施过程中，如需对研究方案、知情同意书等文件做任何修改，应及时向本伦理委员会提交修

改申请，经重新审查，获得批准后方可执行。

5. 发生严重不良事件及可能影响风险/受益比的任何事件和新信息须及时报告伦理委员会。

6. 定期/年度跟踪审查项目，于到期前 1个月内（无论试验开始与否）提交定期跟踪审查申请。

7. 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。



8. 临床试验结束后，须及时向伦理委员会提交结题报告。

年度/定期跟踪审查频率 □ 3个月  □ 6个月  √ 12个月  □ 其他       

有效期  12个月

主任委员/副主任委员签字：

                                    伦理委员会（盖章）

日 期：2022年 07月 05日

伦理委员会地址：北京市西城区永安路 95号（邮编：100050） 联系人：李悦 电话/传真：010-63139006


