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i则 ,切实保障受试者的权益,铲冗

给受试者的其他材料等的任何修改

i∶ i叮批准后方可实施。

丨研穿l项 H,须在获得中田少、类遗∷1

亏全相关的事件,需及时报告伦理委

丨决定。中请人暂停、提前终止、Ⅱ1

昱冥附 {牛 。

项目名称 择期腹部手术全身麻醉患考术后急性肾损伤的相

经费来源
国际合作课题□  国家级科研课:题曰

医院科研课题□  研宄者白发课:题□

申办者 中南大学湘雅三医院 而忏歹已桢1

研究科室 麻醉科 主要研究‘i

审查类别 初始审查日  跟踪审查□  重审□

审查方式 快速审查国  会议审查□
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经审核,同意按备案文件进行研究。

中南大

注

意

事

项

1.声明:本伦理委员会的职责、
^、

员构成、运行和记录

物医学研究伦理审查办法》、 《医疗器械临床试验质量窄
2.遵循原则:请在临床试验过程中严格遵循医学伦理原

过程中如有对临床研究方案、知情同意书、招募材料、.

及变更,请及时报告沦理委员会,获得本伦埋委员会的 1

3.涉及人类遗传资源采集、收集、买卖、丨L口 、出境的

资源管理办公室的批件并在伦理委员会备案后开展研究。

4,跟踪审查:本中心发生的严重不良事件及与受试者安

员会,伦理委员会有权根据对事件的评估结果做出新的 }

成临床研究时,请及时向伦理委员会提交相关报告及必娶

5.联系方式:中南大学湘雅二医院伦埋委员会
联系电话:073188618938

由阝筇自: xy3irb遛 163。 com, xy3irbreⅤ jcw@163,cOm

中南大学湘雅三医院
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Rcsearcher-initiated proicc1□

IRIB ofThe Third λ1a⒒gya H(》§p“al of Central south Un卜 ersiψ

expedited approvals

No: `lJ悉 丨  22233

The study on rck沉 ed factors of acute kidney i眄 uγ in patients underwent selected

abdon1inal surgciy

InIernational cOopcr械 i()n pr臼 ccts□ Nσ∶ional rc℃ arCh l,r([)∶ iCcts曰
Hospital research pr旬 ects□

other∶

Acadclη ic¨ cntc,rp"sc coope旧Hon pⅨ刂edEJ

thc Third Xian绀 a Hospital,

()cntral Sout11Ullivcrsity

Al1esthcsiology I)epaIˇ tment

lnitial review凵   FOllowˉ up mvicw□  Itetoal□

Expcdhetl∞
"Ⅳ
EJ CoIⅣ e11()(h·CVicw匚 ]

A1】er revie、 Ⅴ̂it、vas approved to(x〕 nduct rcscarCh.

IRB ofThe Third Xia University

{. Stfttcment∶ thc lcsfⅡ ansibilities, rers。 llne{cOmposit reGOrds Of this

⒈RB shaⅡ cOmpl冫 vⅡ it卜 intcrntltiona丨 I(lH GC△  《CthicaI re氵 res for biOmedical

rescarch invo丨 vi11g human beings》   《qualiV management specincati。 n for cⅡ n忆 al trials
ofrnedical dcvices》   and other relevant Chinese laws and regulations.

2. Fo"ow the pri11ci「 k∷ I)lea;e st1· ictl冫`ft〉Ⅱo、v thc medica丨 ethics principle in the cⅡ nicaI

1Ⅱ al process:and e|△ c{ively protect the r{gh“ and intere“ s oFthe sv凵 eαs,In case ofany

nlodi1∶ication and change to the Clinical resea1· ch scheme, informed consent,recruitlη ent

matcⅡals,other nla】 cods for llle su旬 e∝s,please reportto the IRB in time and obt西 n the

`Ⅳ
ri1tcn apprt)ˇ a1ofd1e IRB beforc ilη ple:η cntation.

3.Rosearc11pⅨ 刂ec{s il1Ⅴ o1viIlg the galhering” ()oⅡection,{rlding.exportatio11and exit of

hunaan genetic reso11rces shaⅡ bc carried out after obtaining the approval of China

human genctic reso11rccs ma11agement OIicc and ΠⅡng with the IRB。

4.Follow up mview∶ serious advcse events aIld even“ related to the safc~of su切ects

in dlc center s11all bc JcpOlted tO the IRB in a timcly manncr。 Thc IRB has the right tO

nlake ne、 v decisiors based cn the eˇ al11atiO11 results of the event. hl/hen the appⅡ cant

suspcnds, tem1inatcs Or conlplctcs the cⅡ l1ical study in advancc, please subΠ 1it thc

relevant report and necessaγ  attachl11ents to the IRB in tirne.

5.Contact inft△ rlnatiorl∶ IRB ofXiangya Third Hospital ofCentral south Univefsity
rΓ

e⒈ 0731-886|8938

the Third Xiangya Hospital,Central

South University

Xing Liu

Research
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Em西 ⒈ xy3iI· b“D kB,GOm,Xy3irbⅡ ˇiew(D163· GOm
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