
伦理审查批件
Appr ova l Let t er

上海市儿童医院伦理委员会审查批件 批件号：2024R125- E01

Appr oval Let t er of Et hi cs Revi ew Commi t t ee, Chi l dr en' s Hospi t a l of Shanghai

/ Shanghai Chi l dr en’s Hospi t a l , Shanghai J i ao Tong Uni ver s i t y Appr oval No：2024R125- E01

审查日期

Meet i ng Dat e

2024年10月07日

审查会议地点

Me e t i n g

Locat i on

上海市儿童医院

Chi l dr en' s Hospi t a l of Shanghai / Shanghai Chi l dr en’s Hospi t a l ,

Shanghai J i ao Tong Uni ver s i t y

研究项目名称

Pr ot ocol Ti t l e

儿童普胸微创手术病人的临床研究分析

项目编号

Pr ot ocol No.

2024R125

审查文件

Do c u me n t s

r evi ewed
科研项目形式审查工作表（2024. 7. 1）

研究者发起研究伦理初审文件清单（2024. 6）

上海市儿童医院投稿文章材料真实性保证声明

科研伦理申请流程（沈立）

伦理审查申请表( 2023. 12. 1更新）

上海市儿童医院自选课题申请书（沈立）

免知情同意申请书

生物样本信息数据来源信息证明

研究者履历

研究成果的发布形式

数据获取申请表(新版）

申办者

Sponsor

上海市儿童医院

临床研究机构

Cl i ni ca l St udy

上海市儿童医院心胸外科

上海市儿童医院



Uni t

研究负责人

P r i n c i p a l

I nves t i gat or

沈立

伦理审查方式

Revi ew Manner

会议审查Ful l Boar d Revi ew（初始审查）

简易审查/快速审查Expedi t ed Revi ew（初始审查）

免除审查Exempt i on Revi ew（初始审查）

审查委员

Revi ew Member s

wi t h Exper t i s e

姓名Name 职业背景

Pr of es s i on&Exper i ence

委员角色Rol e（注

明非机构委员）

谢华 儿外科 委员

王臻 教育管理 委员（非机构委员）

审查决定

Revi ew Deci s i on

同意 Appr oved

必要的修改后同意( 简易/快速审查) Appr ove d wi t h

Recommendat i on：Expedi t ed Revi ew

必要的修改后同意( 会议审查) App r ov e d wi t h
Recommendat i on：Ful l Boar d Revi ew

不同意 Di s appr oved

终止或者暂停已同意的研究 Termi nat i on / Suspens i on

其他：

按原方案进行研究 Resear ch under t he or i gi nal pr ot ocol

暂停受试者入组 Suspens i on of s ubj ect s

注意（请仔细阅读）：

1. 临床研究应遵循我国《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》、《药

物临床试验质量管理规范》、《药物临床试验伦理审查工作指导原则》、

《医疗器械临床试验质量管理规范》以及WMA《赫尔辛基宣言》、

CIOMS《人体生物医学研究国际道德指南》、ICH- GCP等相关法律法规的最

新版本的规定。

2. 本临床试验应在批准之日起一年内实施，逾期未实施的，本批件自行

废止。

上海市儿童医院



3. 涉及人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境的研究项目，须在

获得人类遗传资源办公室的批件后开展。

4. 研究过程中若变更主要研究者，对临床研究方案、知情同意书、招募

材料等任何修改，请提交修正案审查申请。

5. 研究过程中发生严重不良事件，请及时递交严重不良事件报告，当出

现任何可能显著影响试验进行、或增加受试者危险的情况时，请及时向伦

理委员会提出书面报告。

6. 纳入不符合纳入标准的受试者；研究过程中，符合提前终止的研究标

准而没有让受试者退出；给予受试者错误的治疗或不正确的剂量；给予受

试者方案禁用的合并用药等没有遵从方案开展研究的情况，请及时递交违

背方案报告。

7. 暂停或提前终止临床试验，需及时提交暂停/终止研究报告。

8. 根据伦理委员会对跟踪审查频率的意见，请在批件失效前1个月递交年

度/定期跟踪审查申请。

9. 研究结束时，须向伦理委员会提交结题报告。

伦理审查意见

通知

Not i f i cat i on

附At t achment 无N/A

伦理审查批件

有效期

Va l i di t y of The

Appr ova

2024年10月07日 - 2025年10月06日

伦理委员会联

系电话 Tel

021- 52976581

伦理委员会主

任签字

C h a i r ma n （

s i gnat ur e）

伦理委员会盖

章

Et hi c s Re vi ew

上海市儿童医院



Commi t t ee（seal ）

日期Dat e 2024年10月07日

上海市儿童医院



数据获取内容审查意见
伦理委员会同意本项目在研究过程中能够获取的数据内容如下：

1、研究受试者数或数据获取病例：1

2、数据入选标准：见方案

3、数据来源时间段：2023. 6. 30- 2024. 8. 1

4、数据内容获取明细：

1）基本就诊信息 门诊 住院

2）医嘱信息 门诊处方 住院医嘱

3）诊断信息

4）检验信息

5）检查信息

6）手术信息

7）病历信息

8) 体征信息

受试者隐私信息的管理：医疗信息、病历资料请编码管理，且不能包含任

何可关联到个人的任何可识别信息（姓名、出生日期、学校、家庭地址、电话、

病例资料号、社保卡号、生物识别信息等）。研究数据请在研究结束后以书面

文字及电子档案形式保存5年，该数据与受试者和监护人隐私信息的关联编码由

上海市儿童医院项目负责人承担双人双锁保管的责任。

本数据仅供研究者院内使用、保存及保管；任何数据提供给申办方、其他

第三方，需额外经科研和临床试验管理负责人独立批准，不包含在表中。

请严格按照伦理委员会审查意见进行相关数据的获取和使用，注意个人隐

私数据的管理。

本审查意见仅限于内部获取数据审核使用，不作为医院外的使用。

上海市儿童医院伦理委员会

主任委员签字： 日期：2024- 10- 07

上海市儿童医院
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