AF/GL-02/01

广州中医药大学第一附属医院伦理委员会审查情况通报
时间范围20180320~20180419

一、快审审查项目
1）初始审查：
	项目名称
	申办方 
	审查
决定
	审查决定
编号
	审查决定
日期

	以补脾阳为指导用火针配合针刺治疗慢性湿疹  
	本院针灸科科

潘文宇
	做必要修正后同意
	ZYYECK【2018】011
	20180403修正后出批件

	基于circRNA与microRNA互作调控颗粒细胞凋亡研究卵巢早衰机制
	本院妇科

赵颖
	做必要修正后同意
	  ZYYECK【2018】014
	20180403修正后出批件

	基于真实世界的健脾和胃活血解毒法治疗慢性萎缩性胃炎的临床观察研究
	本院脾胃病科

刘凤斌
	做必要修正后同意
	ZYYECK【2018】015


	20180330修正后出批件

	补中益气颗粒治疗妇人产后病证的研究
	本院妇科

赵颖
	做必要修正后同意
	ZYYECK【2018】023 


	20180410修正后出批件


2）跟踪审查：
	类别
	项目名称
	主要
研究者
	审查
决定
	决定编号/
受理号
	决定
日期

	修正案审查
	随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、多中心、事件驱动III期临床研究，以评价2型糖尿病且临床诊断为糖尿病肾病的受试者使用finerenone联合标准治疗对延缓肾病进展的有效性和安全性（拜耳项目编号16244）
	汤水福
	同意
	ZYYEC【2016】013-XZ-05
	20180412

	
	随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、多中心、事件驱动III期临床研究，以评价2型糖尿病且临床诊断为糖尿病肾病的受试者使用finerenone联合标准治疗对降低心血管疾病发病率和死亡率的有效性和安全性（拜耳项目编号17530）
	汤水福
	同意
	ZYYEC【2016】014-XZ-05
	20180412

	
	外泌体miRNA介导蜕膜细胞自噬在自然流产中的作用机制及补肾安胎中药的干预研究
	郜洁
	同意
	ZYYECK【2017】060-XZ-01
	20180408

	年度/定期审查
	心肌梗死后病情稳定伴高敏C反应蛋白升高的患者每季度皮下注射卡那奴单抗预防心血管事件复发的随机、双盲、安慰剂对照、事件驱动型试验（CACZ885M2301）
	吴伟
	同意
	ZYYEC【2012】041-ND-05
	20180412

	违背
方案
审查
	一项比较西妥昔单抗联合FOLFOX4方案和单用FOLFOX4方案一线治疗中国RAS野生型转移性结直肠癌患者的开放性、随机、对照的、多中心Ⅲ期临床研究
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2014-012-PD-01
	20180409

	
	人参次苷H滴丸治疗晚期非小细胞肺癌IIa期临床试验
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2016-009-PD-01
	20180409

	
	一项在不明原因型栓塞性卒中患者中评估口服凝血酶抑制剂达比加群酯（110mg或150mg，口服，每日两次）与乙酰水杨酸（100mg，口服，每日一次）在卒中二级预防中有效性与安全性的随机双盲研究（RESPECT ESUS）
	吴智兵
	同意
	ZYYEC2015-041-PD-03
	20180330

	严重不良事件审查
	开放性、随机空白对照、多中心临床试验设计方法，评价喘可治注射液治疗COPD稳定期（肺肾两虚证）的有效性与安全性（受试者姓名缩写：CMSH；SAE诊断：慢性阻塞性肺疾病伴有急性加重；首次+总结报告）
	刘小虹
	同意
	ZYYEC2017-005-SAE-26
	20180412

	
	随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、多中心、事件驱动III期临床研究，以评价2型糖尿病且临床诊断为糖尿病肾病的受试者使用finerenone联合标准治疗对延缓肾病进展的有效性和安全性（拜耳项目编号16244）（受试者姓名缩写：CZH；SAE诊断：眼底出血，随访+总结报告）
	汤水福
	同意
	ZYYEC2016-013-SAE-10
	20180321

	
	随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、多中心、事件驱动III期临床研究，以评价2型糖尿病且临床诊断为糖尿病肾病的受试者使用finerenone联合标准治疗对延缓肾病进展的有效性和安全性（拜耳项目编号16244）（受试者姓名缩写：CZH；SAE诊断：右眼玻璃体积血，随访+总结报告）
	汤水福
	同意
	ZYYEC2016-013-SAE-10


	20180402

	
	随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、多中心、事件驱动III期临床研究，以评价2型糖尿病且临床诊断为糖尿病肾病的受试者使用finerenone联合标准治疗对延缓肾病进展的有效性和安全性（拜耳项目编号16244）（受试者姓名缩写：CZH；SAE诊断：2型糖尿病性视网膜病变，（双眼）；首次报告）
	汤水福
	同意
	ZYYEC2016-013-SAE-11


	20180330

	
	随机、双盲、安慰剂对照、平行分组、多中心、事件驱动III期临床研究，以评价2型糖尿病且临床诊断为糖尿病肾病的受试者使用finerenone联合标准治疗对延缓肾病进展的有效性和安全性（拜耳项目编号16244）（受试者姓名缩写：CZH；SAE诊断：2型糖尿病性视网膜病变，（双眼）；随访+总结报告）
	汤水福
	同意
	ZYYEC2016-013-SAE-11


	20180402

	
	PD-1抗体SHR-1210对照研究者选择化疗治疗晚期或转移性食管癌的随机、开放、阳性药对照、多中心III期临床研究（受试者姓名缩写：TMCH；SAE诊断：痈；首次报告、随访报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2017-003-SAE-03
	20180330

	
	PD-1抗体SHR-1210对照研究者选择化疗治疗晚期或转移性食管癌的随机、开放、阳性药对照、多中心III期临床研究（受试者姓名缩写：TMCH；SAE诊断：血钙升高；首次报告、总结报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2017-003-SAE-02
	20180321

	
	开放性、随机对照、多中心临床试验设计方法，评价片仔癀胶囊治疗中晚期原发性肝癌（肝热血瘀证）的有效性及安全性（受试者姓名缩写：SLJU；SAE诊断：脑梗死（原诊断为脑卒中）；总结报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2016-033-SAE-05
	20180330

	研究
完成
审查
	腰椎手术患者隐性失血的临床研究
	谢炜星
	同意
	ZYYECK2017-003-JT
	20180404

	
	医用输液辅助管理系统用于辅助管理重力式输液的有效性、安全性的前瞻性临床试验
	王继勇
	同意
	ZYYEC2017-010-JT
	20180329

	
	长蛇灸法在脾肾阳虚型泄泻治疗中的应用
	陈斌
	同意
	ZYYECK2017-013-JT
	20180413

	
	基于FLI1调控的补肾益精法对硬皮病谱系障碍内皮间质转化（EndMT）的影响及治疗干预研究
	齐庆
	同意
	ZYYECK2017-008-JT


	20180413


二、20180419会议伦理审查项目: 
	审查

类别
	受理号
	审查项目
	审查决定

	初始

审查
	ZYYEC2018-004
	评估皮下注射KB035单药治疗晚期实体瘤患者的安全性、耐受性、药代动力学特征和初步疗效的剂量递增和剂量扩展I期临床研究15:00
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYEC2018-005
	六味地黄苷糖片治疗女性更年期综合征（肾阴亏虚证）IIb期临床研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-022
	中国老年（≧75岁）急性非ST段抬高心肌梗死常规延迟和早期有创干预策略的多中心、开放、随机对照研究（DEAR-OLD)
	作必要的修正后重审

	初始

审查
	ZYYECK2018-024
	激素受体阳性、HER-2阴性晚期乳腺癌一线联合化疗获益后，比较氟维司群和卡培他滨维持治疗疗效的前瞻性、多中心、随机、开放性III期临床研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-025
	医疗针刺联合雷火灸治疗慢性疲劳综合征的疗效观察
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-026
	血清miRNA-21与糖尿病肾病不同分期中医证型及实验室指标的相关性研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-027
	升清降浊胶囊改善糖尿病肾病III~IV期患者症状及相关实验室指标的临床研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-029
	冲击波联合富血小板血浆股骨头灌注治疗C1型股骨头坏死临床疗效观察
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-030
	雷火灸对肾阳虚型围绝经期综合征改善效果的临床研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	复审
	ZYYECK2018-017
	单束前交叉韧带重建术等长股骨隧道内口中心点术前CT预定位（2018-03-20会议审查结果为“做必要修正后重审”）
	同意

跟踪审查频率12个月

	修正案审查
	ZYYEC2017-003-XZ-02
	PD-1抗体SHR-1210对照研究者选择化疗治疗晚期或转移性食管癌的随机、开放、阳性药对照、多中心III期临床研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYEC2016-031-ND-02
	PD-1抗体SHR-1210对晚期实体瘤患者的安全性及耐受性的I期临床研究
	同意

跟踪审查频率6个月

	年度

审查
	ZYYEC2017-003-ND-01
	PD-1抗体SHR-1210对照研究者选择化疗治疗晚期或转移性食管癌的随机、开放、阳性药对照、多中心III期临床研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYEC2015-022-ND-03
	甲磺酸阿帕替尼治疗晚期EGER野生型、非鳞、非小细胞肺癌随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心Ⅲ期临床试验
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYECK2017-006-ND-01
	电针在全膝关节置换术后镇痛的基础与临床研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYECK2017-011-ND-01
	健脾止泻法通过miR-29靶基因对脾虚泄泻IBS-D肠道敏感性作用机制研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYECK2017-016-ND-01
	生物节律絮乱致DN进展及其证候特点与益气养阴活血法干预的临床研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYECK2017-014-ND-01
	通窍救心油舌下给药途径治疗冠心病的二次开发研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYECK2017-015-ND-01
	麒麟丸治疗卵巢储备功能下降（DOR）临床研究
	同意

跟踪审查频率12个月
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