
浙江大学医学院附属第二医院人体研究伦理委员会伦理审查批件

项目受理号：研2024-0766事件受理号：12024961 批件号： (2024)伦审研第(0994)号

项目名称 粪便中梭菌和芽袍杆菌的筛查及分子流行病学研究

申请类型
胜册研究：口药物临床试验口器械临床试验口特医食品临床试验

非注册研究：因临床科研口上市后产品研究

药／械分类 ／ 试验分期 ／ 

申办方 浙江大学医学院附属第二医院

CRO ／ 

承担科室 检验科 主要研究者PT 张蛛

因负责口参
组长单位：／ 组长单位PI |/ 

加

审查文件

序号 材料名称 版本号 语言／版本日期

1 浙大二院入体研究申请表 中文／

2 临床研究力案 V202401 中文／2024-07-28

3 GCP培训证书 中文

4 主要研究者简历及参加人员简介 中文

5 研究者岗位职责 中文

6 临床研究项目负责人承诺书 中文／

7 免除知情同意申请表 中文／

审查形式 本次审查： 口会议审查因快速审查

审查日期 本次审查日期： 2024-08-17 会议地点 ／ 

审查委员 除荣臻 姚梅琪

l．经本人体伦理审查委员会审查，审查结果：同意。意见和建议：

审查结论 B．跟踪审查频率： D 6个月冈12个月口其它

房EII!心，3.下次跟踪审查日期： 2025年08月16日

主任／副主任委员签名·耳立k

研究注意事项：

l．若研究涉及人类遗传资源审批事项，请务必按照国家相关规定做好审批。

2．研究开展前请及时到《医学研究登记备案信息系统》完成备案。

3.研究开展前请及时到《https://clinicaltrials.gov》完成注册。

4．在研究中请遵守GCP和《赫尔辛基宣言》的原则。

5严格遵循批准的方案开展研究，研究过程中对临床研究方案、知情同意书等材料的任何修改及主要研究者

变更等，请提父修改申请，得到伦理委员会批准后方可继续头施。

6．请提前1个月提交跟踪审查申请，本伦理委员会根据跟踪审查的结果作出新的决定。

7．按要求书面上报严重不良事件，本伦理委员会将根据严重不良事件报告作出审查决定。

8．方案违背／偏离、暂停／终止均应提供书面报告。

9．研究结束提供总结报告。

10．及时书面报告中心伦理的重要决定。




