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20180419~20180522

一、快速审查项目

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

	基于粘附斑跨膜信号系统探讨化瘀消癥

法对输卵管妊娠滋养细胞粘附与侵袭的

调控机制
	本院妇科

袁烁
	同意
	ZYYECK【2018】034
	20180423

初审出批件

	药物治疗输卵管妊娠的血β-HCG变化观察
	本院妇科

邓高丕
	做必要修正后同意
	  ZYYECK【2018】037
	20180514

修正后出批件

	子宫内膜异位症不孕患者生存质量与中医体质研究
	本院妇科

李莉
	做必要修正后同意
	ZYYECK【2018】038
	20180428

修正后出批件


3）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
	一项评价vilaprisan与标准治疗相比在子宫肌瘤受试者中的安全性和有效性的开放、平行组、随机、多中心临床研究
	罗颂平
	同意
	ZYYEC【2017】008-XZ-04
	20180428

	年度/定期审查
	甲磺酸阿帕替尼片二线治疗晚期肝细胞癌患者的随机双盲、平行对照、多中心Ⅲ期临床研究
	吴伟
	同意
	ZYYEC【2014】020-ND-04
	20180423

	
	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-ND-02
	20180428

	
	miR-648调控FLI1在硬皮病谱系障碍中的机制及补肾益精法干预作用研究
	齐庆
	同意
	ZYYECK2017-009-ND-01
	20180428

	
	名优中成药参芪扶正注射液的二次开发
（参芪扶正注射液治疗消化道肿瘤（姑息治疗）患者癌因性疲乏有效性和安全性的前瞻性、随机盲法、多中心临床试验）
	林丽珠
	同意
	ZYYECK2017-053-ND-01
	20180427

	
	名优中成药参芪扶正注射液的二次开发
（参芪扶正注射液治疗消化道肿瘤（化疗）患者癌因性疲乏有效性和安全性的前瞻性、随机盲法、多中心临床试验）
	林丽珠
	同意
	ZYYECK2017-054-ND-01
	20180427

	违背

方案
审查
	评价热感糖浆治疗普通感冒（风热证）有效期和安全性的多中心、随机、双盲、阳性药及安慰剂平行对照IIb期临床试验
	刘南
	同意
	ZYYEC2017-001-PD-01
	20180428

	严重不良事件审查
	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）（受试者姓名缩写：CZH；SAE诊断：右眼玻璃体积血，总结报告）
	汤水福
	同意
	ZYYEC2016-013-SAE-10
	20180518

	
	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：慢性肾功能衰竭；首次报告）
	汤水福
	同意
	ZYYEC2016-013-SAE-12
	20180511

	
	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：死亡；首次报告+总结报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2017-003-SAE-04
	20180420

	
	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；总结报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2017-003-SAE-03
	20180420

	
	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：HPJI；SAE诊断：头皮血管瘤；首次报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2017-003-SAE-05
	20180514

	
	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：HPJI；SAE诊断：头皮血管瘤；随访+总结报告）
	林丽珠
	同意
	ZYYEC2017-003-SAE-05
	20180518

	
	评价冠心宁片长期治疗冠心病患者的有效性、安全性和经济性的多中心、开放性IV期临床试验（受试者姓名缩写：CZHU；SAE诊断：背痛查因；首次报告）
	吴辉
	同意
	ZYYEC2016-032-SAE-05
	20180421

	
	评价冠心宁片长期治疗冠心病患者的有效性、安全性和经济性的多中心、开放性IV期临床试验（受试者姓名缩写：MXLI；SAE诊断：冠状动脉粥样硬化性心脏病；首次报告）
	吴辉
	同意
	ZYYEC2016-032-SAE-07
	20180518

	
	评价冠心宁片长期治疗冠心病患者的有效性、安全性和经济性的多中心、开放性IV期临床试验（受试者姓名缩写：ZSME；SAE诊断：头晕查因；首次报告）
	吴辉
	同意
	ZYYEC2016-032-SAE-06
	20180518

	研究

完成
审查
	升黄克痛软膏治疗带状疱疹（肝经郁热证）随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心II期-2临床研究
	眭道顺
	同意
	ZYYEC2016-016-JT
	2018-4-28

	
	EGFL8在股骨头坏死中高表达并通过MAPK/ERK信号通路促进血管化
	何伟
	同意
	ZYYECK2017-018-JT
	20180425


二、20180522会议审查项目: 
	审查

类别
	受理号
	              审查项目
	审查决定

	初始

审查
	ZYYEC2018-006
	加味香薷口服液治疗普通感冒（外感风寒、内伤湿滞证）的随机、双盲、阳性药平行对照、剂量探索、多中心II期临床试验
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-028
	广州及北京城区围绝经期女性体质与生存质量相关性研究 
	作必要的修正后重审

	初始

审查
	ZYYECK2018-031
	苦参凝胶对阴道微生态干预作用及治疗HPV感染疗效评价
	作必要的修正后重审

	初始

审查
	ZYYECK2018-032
	产复康颗粒促进人工流产术后子宫复旧的临床观察
	作必要的修正后重审

	初始

审查
	ZYYECK2018-033
	化瘀消癥颗粒对子宫内膜容受性影响的临床研究
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-035
	靳三针治疗中风后偏瘫的规范化研究及信息化管理--针灸慢病管理系统构建与实施
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-036
	通络祛痛膏治疗膝骨性关节炎（淤血停滞，寒湿阻络证）有效性和安全性的随机双盲临床研究
	不同意

	初始

审查
	ZYYECK2018-039
	基于真实世界中西医结合治疗输卵管妊娠治疗方案的评价研究
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-040
	超声引导下对气管插管精确定位深度研究
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-041
	全麻诱导后上呼吸道形态学改变及与困难气道相关性研究
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-042
	基于Network-meta构建针灸治疗带状疱疹循证优化方案及临床转化研究
	作必要的修正后同意
跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-046
	基于智能蓝牙肺功能仪和移动互联网技术的儿童哮喘职能管理平台构建 
	作必要的修正后重审

	复审
	ZYYEC2018-003
	葛陈胶囊治疗良性前列腺增生（浊瘀阻塞证）安全性和有效性的随机、双盲、剂量平行对照、多中心II期临床试验
	同意

跟踪审查频率12个月

	复审
	ZYYECK2018-009
	基于激光散斑衬比成像技术观察候气针法影响面瘫的“机信号”的研究
	同意

跟踪审查频率12个月

	修正案审查
	ZYYEC2016-011-
XZ-06
	一项评估采用Copanlisib联合利妥昔单抗治疗复发性惰性B细胞非霍奇金淋巴瘤（iNHL）患者的疗效和安全性的III期、随机、双盲、安慰剂对照研究-CHRONOS-3(拜耳项目17067）
	同意

跟踪审查频率不变，6个月

	年度

审查
	ZYYEC2017-005-
ND-01
	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
	同意，

跟踪审查频率不变，12个月

	年度

审查
	ZYYEC2014-052-ND-03
	Ⅰ型胶原蛋白植入基质治疗膝关节软骨缺损的有效性及安全性的多中心、随机、开放、平行对照临床试验
	同意，

跟踪审查频率不变，12个月

	年度

审查
	ZYYEC2015-016-ND
-03
	全球抗凝剂实地登记研究：在真实临床环境
下急性静脉血栓栓塞事件经治患者中的治疗和结果观察
	同意，

跟踪审查频率不变，12个月

	年度

审查
	ZYYECK2017-010-

ND-01
	补肾益精法对系统性硬皮病血管损伤的保护机制：拮抗Snail介导的EndMT所致血管损伤？
	同意，

跟踪审查频率不变，12个月
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