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20180522~20180607

一、快速审查项目
1）初始审查：无
2）跟踪审查：
	类别
	项目名称
	主要
研究者
	主审
委员
	审查
决定
	决定编号/
受理号
	决定
日期

	违背

方案
审查
	复方参芎滴丸治疗冠心病心绞痛（气虚血瘀证）的有效性及安全性的随机、双盲单模拟、剂量对照及用法探索的多中心临床试验
	心血管科李荣
	唐洪梅

钟筱华
	同意
	ZYYEC2017-019-PD-01
	20180518

	研究

完成
审查
	苹果酸法米替尼治疗晚期非鳞、非小细胞癌随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心Ⅱ期临床试验
	肿瘤科

林丽珠
	钟筱华

焦贵荣
	同意
	ZYYEC2014-055-JT
	20180528

	
	岭南膏方联合促红素治疗肿瘤相关性贫血的临床研究
	肿瘤科

余玲
	钟筱华

焦贵荣
	同意
	ZYYECK2017-024-JT
	20180528


二、20180607伦理会议审查项目: 
	审查

类别
	受理号
	审查项目
	审查决定

	初始

审查
	ZYYEC2018-007
	一次性使用血液灌流器用于清除终末期肾病中大分子毒素的安全性和有效性临床使用 
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYEC2018-008
	鼻腔喷雾器用于急性鼻炎症状缓解的有效性和安全性的随机对照临床试验 
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYEC2018-009
	片仔癀胶囊联合抗病毒药物治疗带状疱疹的临床试验
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYEC2018-010
	聚醚砜膜空心纤维透析器JUGUANG®-18HF用于多种原因引起的急性或慢性肾衰竭、多脏器功能障碍综合症等患者的血液透析处理的安全性和有效性临床试验
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYEC2018-011
	聚醚砜膜空心纤维透析器JUGUANG®-16LF用于多种原因引起的急性或慢性肾衰竭、多脏器功能障碍综合症等患者的血液透析处理的安全性和有效性临床试验
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYEC2018-012
	一项旨在评估Tislelizumab(BGB-A317)联合化疗作为不可切除、局部晚期复发性或转移性食管鳞状细胞癌患者的一线治疗的有效性和安全性随机、安慰剂对照、双盲、III期研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率6个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-043
	中医护理联合快速康复在全膝关节置换术围手术期的应用研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-044
	赵氏雷火灸治疗神经根型颈椎病的临床研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-047
	温阳利水方调节IMN抗PLA2R表达抑制足细胞凋亡的作用研究
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-048
	靳三针治疗慢性疲劳综合征焦虑、抑郁状态的随机对照试验临床研究方案
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-054
	全国名中医欧阳惠卿教授病案数据库建设与研究 
	同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-050
	中药沐足治疗非化疗期非小细胞肺癌癌因性失眠的单中心、单盲随机对照试验
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	初始

审查
	ZYYECK2018-051
	姜橘暖胃膏穴位敷贴联合托烷司琼及地塞米松防治化疗相关性恶心呕吐的研究 
	作必要的修正后同意

跟踪审查频率12个月

	修正案审查
	ZYYEC2015-018-XZ-04
	芪精升白颗粒预防非小细胞肺癌患者化疗所致的中性粒细胞减少症（气血两虚证）的随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心剂量探索Ⅱa期临床试验
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYEC2016-013-ND-02
	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）
	同意

跟踪审查频率12个月

	年度

审查
	ZYYEC2016-014-ND-02
	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）
	同意

跟踪审查频率12个月
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