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修正案审查申请表
	项目基本信息

	受理号
	

	项目名称
	

	方案编号
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	主要研究者
	
	研究科室
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	申办方
	

	组长单位
	

	修正次数
	

	该修正案是否被其他伦理委员会拒绝或否决过？□否，□是（请提交相关文件）

	该修正案是否曾被暂停或者终止过？□否，□是（请提交相关文件）

	研究阶段
	□研究尚未启动    □正在招募受试者（尚未入组）    □正在实施研究
□受试者的试验干预已经完成    □后期数据处理阶段  □其他：

	人遗办审批情况
	□获得审批决定     □尚未获得审批决定      □不适用

	本中心受试者
入组情况
	□目前有受试者在研/随访（入组例数：；随访例数：），
□受试者均已出组，□不适用

	修正基本信息

	提出修正者
	□申办方，□主要研究者，□临床试验机构，□伦理委员会，□其他：

	修正类别
	□研究方案：（在下列选项中再进行勾选）口研究设计，□研究步骤，□受试者例数，□入选标准，□排除标准，□干预措施，□其他：（请详细说明）

	
	□知情同意书

	
	□招募受试者的方式、信息；提供给受试者的其他书面资料（如调查问卷、受试者日记等）

	
	□主要研究者的变更

	
	□病例报告表

	
	口其他：（请详细说明，如受试者其他补偿相关的文件等）

	修正的具体内容与原因（修正具体内容较多可以详见修正说明，此处作概括性描述）

	

	主要研究者签字
	
	日期
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