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（2025）伦审【器械】第（208

中南大学湘雅二医院医学伦理委员会
会议审查意见

）号

项目名称
评价一次性使用活化白细胞吸附器用于体外循环手术中去除血液中活化白细胞的
可行性临床试验

申办单位 成都尚元太生物科技有限公司

临床试验批准文件 NA

注册分类 三类器械 审查类型 新项目审查

主要研究者 张伟志 承担专业 心脏大血管外科

审查方式 会议审查 审查日期 2025-06-24

审查地点 精卫楼 19 楼中心会议室 回避委员 无

委员人数 13 到会委员人数 符合会议法定人数

邀请专家 无 材料形式审查  合格   不合格

审阅及审评文件 详见附件审评文件目录

伦理委员会意见

 

 

 

 

同意
作必要的修改后同意
不同意
终止或暂停已批准的试验
备注：

跟踪审查频率  3 个月    6 个月    12 个月    不适用

批件有效期 12 个月 批件失效日期 2026-06-23

主任委员/授权副主任委员签名：                 日期： 2025-06-24

                                     中南大学湘雅二医院医学伦理委员会（盖章）

"This page includes essential details such as the project title, investigator, and approval status."
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相关说明

1. 涉及人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的研究项目，须获得中国人
类遗传资源管理办公室的批准后开展研究。

2. 研究过程中变更主要研究者，对临床研究方案、知情同意书、招募材料、给
受试者的其他材料等的任何修改及变更，请申请人及时向伦理委员会提交修
正案审查申请。

3. 请按照伦理委员会规定的年度/跟踪审查频率，申请人在截止日期前一个月提
交研究进展报告；当出现任何可能显著影响研究进行、或增加受试者风险的
情况，请申请人及时向伦理委员会提交书面报告。

4. 发生严重不良事件以及影响研究风险收益比的非预期不良事件，应及时报告
伦理委员会及相关部门。

5. 不依从或违背方案应及时通知伦理委员会并提交书面报告。
6. 申请人暂停/提前终止/完成临床研究时请及时通知委员会并提交书面报告。
7. 完成临床研究，请申请人提交结题报告。
8. 请在临床试验过程中严格遵循医学伦理等规范和原则，切实保障受试者的权

益。
9. 声明：本伦理委员会人员组成和工作程序符合 GCP、ICH-GCP 和有关法律

法规。
10. 联系方式：中南大学湘雅二医院医学伦理委员会

地址：湖南省长沙市人民中路 139 号
联系电话：0731-85292476

 " Ethical Instructions for Investigators"

"This page outlines the ethical committee's instructions for the investigators, emphasizing protocol 
adherence, participant protection, and mandatory reporting of adverse events."
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附件：

审评文件目录

项目名称
评价一次性使用活化白细胞吸附器用于体外循环手术中去除血液中活化白细胞的
可行性临床试验

会议日期 2025-06-24 批件号 （2025）伦审【器械】第（208）号

1. 总结报告-一次性使用活化白细胞吸附器对体外循环诱导炎性反应的影响研究 （版本号： 不适用 ，
版本日期： 不适用 ）

2. 中南大学湘雅二医院器械诊断试剂临床试验立项申请表 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适
用 ）

3. 研究者手册 （版本号： 1.0 ，版本日期： 2025.1.14 ）

4. 试验方案 （版本号： V1.0 ，版本日期： 2025.6.3 ）

5. 试验方案签字页 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

6. 一次性使用活化白细胞吸附器·知情同意书 （版本号： V1.0 ，版本日期： 2025.6.3 ）

7. 主要研究者资质（简历、GCP 证书、执业及资格证书） （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适
用 ）

8. 研究经济利益声明-主要研究者 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

9. 营业执照-四川双陆医疗器械有限公司 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

10. 医疗器械生产许可证 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

11. 营业执照-成都尚元太生物科技有限公司 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

12. 关于委托生产的说明 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

13. 检验报告、技术要求（报告编号：QX04B03766） （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

14. 一次性使用活化白细胞吸附器成品检验报告书（产品批号：20250228） （版本号： 不适用 ，版
本日期： 不适用 ）

15. 关于试验用医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明 （版本号： 不适
用 ，版本日期： 不适用 ）

16. 临床试验项目承诺书-申办方 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

17. 临床试验项目承诺书-CRO （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

18. 关于无需国家药品监督管理局审批的说明 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

19. 资料一致性声明 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

20. 一次性使用活化白细胞吸附器·病例报告表 （版本号： V1.0 ，版本日期： 2025.6.3 ）

21. 关于暂缓提交保险证明性文件的说明 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

"Attachments and Supplemental Approval Details"

"This page provides additional documents and appendices that support the ethical approval process"
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项目名称
评价一次性使用活化白细胞吸附器用于体外循环手术中去除血液中活化白细胞的
可行性临床试验

会议日期 2025-06-24 批件号 （2025）伦审【器械】第（208）号

22. 营业执照-广州九泰药械技术有限公司 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

23. 申办者委托书 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

24. CRA 资质（委托书、简历、身份证、GCP） （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

25. 关于单臂临床试验设计的补充说明 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

26. 最小标签样稿-一次性使用活化白细胞吸附器 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

27. 医疗器械临床试验委托书 （版本号： 不适用 ，版本日期： 不适用 ）

28. 一次性使用活化白细胞吸附器使用说明书 （版本号： V1.0.0 ，版本日期： 2023.4.20 ）

"This page provides additional documents and appendices that support the ethical approval process"

"Attachments and Supplemental Approval Details"



"Ethics Committee Attendance Sheet"

"This page provides the signatures of the attending members of the Ethics Committee, along with their 
respective affiliations, titles, and other personal information."


