
东南大学附属中大医院临床研究伦理委员会

伦理审查批件
Approval Notice ofIRB of southeast University Zhongda Hospital

批件号 Approvd No 2012ZDllKY01.0      审查日期 Date ofReView:zO12年 3月 1日o W:

项目名称

study Thle
磁共振对正常人心脏功能和心肌状态相关指标的调查研究

研究性质 Type ofResearch:

涉及人类受试者的临床研究

伦理审查方式Mode ofReview:

初次审查

主要研究者 Principd Investig扯 or:

居胜红  教授
申办方 sponsor:

东南大学附属中大医院

审查文件Documents for RMew:

1、 试验方案

2、 知情同意书

3、 招募广告

4、 主要研究者履历

会议审查到会医学伦理委员会委员Members ofIRB Attending Meeting Review:

陈宝安 (主席),许德义(药理,外单位),改宏斌 (律师 ,外单位), 文刂锦华(社区
代表,外单位),唐洪丽 ,景亮,杨莉,王美美,王慧萍

投票结果 the Resu⒒ ofVoting:

医学伦理委员会对送审文件进行审阅和讨论 ,参加会议人数 9人 ,其中投票人数 9人 ,

回避人数 0人。 投票情况:同意 0票 ,作必要修改后同意 9票 ,作必要修改后再讨论 0

票,不同意 0票 ,终止或暂停已批准的试验 0票。 投票结果:作必要修改后同意

评审意见 Co△11nents:

同意东南大学附属中大医院放射科开展
“磁共振对正常人心脏功能和心肌状态相关指

标的调查研究
”。并对知情同意书作适修改。

本研究结束后,请主要研究者向伦理委员会提交一份研究总结报

主席签名 signature

签名日期 D甜e:

东南大学附属中大医院临

地址:南京鼓楼区丁家桥 B9号 ,邮码:210009 联系电话 :025ˉB32”“4

申 明 : 本伦理委员会的职责、人员组成、操作程序及记录遵循 IC⒈GCP/中 国 GCP、 中国的相关法律和法规。
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尊敬的东南大学附属中大医院临床研究伦理委员会 :

现就伦理委员会会议结果与伦理审查批件 (批件号:2012ZDllKYO1.0)的 要
求对知情同意书进行修改,具体内容如下:

1、 增加对比剂用量不高于心脏大血管磁其振增强扫描推荐用量的说明。
2、 对检查时间长度进行具体说明。
3、 对正常人关于补贴办法修改为

“
提供交通、工时等补贴SO0元

”,对中途退出
者要说清补贴方法。

4、 写明项目由中大临床研究伦理委员会批准。

特此说明。

附件:修改后的知情同意书

东南大学附属中大医院

放射科
屮汹〃

⒛ 12年 3月 2日

执回

√ 同意
圹
茵
′
不同意 东南大学附属中大医院放射科开展“磁共振对

正常人心脏功能和心肌状态相关指标的调查研究”。

主席签名 :

日期 :

东南大学附属中大医院临床 (盖章 )
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