上饶市人民医院国家药物/器械临床试验伦理审查委员会
修正案审查申请表

	项目名称
	

	项目来源
	

	主要研究者
	

	专业科室
	
	伦理审查批准号
	

	审查类别
	□修订或新增方案/知情同意书等      □新增或更换主要研究者   
□其他            

	一、修订原因

	


	二、修订内容（此部分可添加）

	
	修订资料类型
	旧版文件版本/日期
	新版文件版本/日期

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




	变更对预期风险/受益比的影响
	  □无变化        □增大        □减小     

	主要研究者
	签名：                       日期：                     

	伦理审查委员会接收人
	签名：                       日期：                     

	项目受理号
	

	以下内容由伦理审查委员会内部填写，研究者无需保存

	审查要素

	是否修订会增加研究/试验参与者的风险、负担以及影响获益？
	□是
	□否
	□不涉及

	具体的实施范围和实施计划是否需要再次知情同意？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否修订前后有不一致的情况？如方案和知情同意书
	□是
	□否
	□不涉及

	是否修订原因和修订计划不合理、不充分？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否变更原有批准的结论？
	□是
	□否
	□不涉及

	审查记录：（问题、咨询专家、与研究者的交流）

	







	补充意见与建议：

	





	审查结论：
□批准（批准按照变更或新增文件开展研究）
□修改后批准（请描述具体意见）
□修改后再审（请描述具体意见）
□不批准（不批准本次变更或新增内容）
□暂停或终止研究（请描述具体意见）

	□提交会议审查

	是否调整年度/定期审查频率
	□否
	□是，___________个月

	主审委员
	签名：_________________     日期：__________________
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