上海长征医院医学伦理委员会—药物/医疗器械临床试验组                        A-33

修正案伦理审查申请表

	方案名称及编号
	

	申办者
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	研究类型
	 FORMCHECKBOX 
 药物临床试验（ FORMCHECKBOX 
Ⅰ期  FORMCHECKBOX 
Ⅱ期  FORMCHECKBOX 
Ⅲ期  FORMCHECKBOX 
Ⅳ期  FORMCHECKBOX 
其他： ）
 FORMCHECKBOX 
 医疗器械临床试验（ FORMCHECKBOX 
 体外诊断试剂临床试验） FORMCHECKBOX 
 其他：

	修正类别
	 FORMCHECKBOX 
方案 FORMCHECKBOX 
知情同意书 FORMCHECKBOX 
招募材料等提供给研究参与者的文件
    FORMCHECKBOX 
研究者手册
 FORMCHECKBOX 
主要研究者变更
 FORMCHECKBOX 
其他：

	说明修正的原因：



	为了避免对研究参与者造成紧急伤害，在提交伦理审查委员会审查批准之前对方案进行了修改并实施： FORMCHECKBOX 
是     FORMCHECKBOX 
否

	本次修正对研究风险/获益比的影响： FORMCHECKBOX 
无变化    FORMCHECKBOX 
增大    FORMCHECKBOX 
减小 并具体说明风险和获益的变化：

	本次修正是否涉及新的弱势群体： FORMCHECKBOX 
是 请具体说明：  FORMCHECKBOX 
否

	本次修正是否改变研究参与者参加研究的持续时间或花费： FORMCHECKBOX 
是 请具体说明：  FORMCHECKBOX 
否

	本次修正是否有新增加的不良事件等新信息： FORMCHECKBOX 
是 请具体说明：    FORMCHECKBOX 
否

	本次修正案是否对已经入组的研究参与者造成影响： FORMCHECKBOX 
是 请具体说明：    FORMCHECKBOX 
否

	是否需要修改知情同意书： FORMCHECKBOX 
是    FORMCHECKBOX 
否 请注明原因：

	是否需要重新签署知情同意书： FORMCHECKBOX 
是    FORMCHECKBOX 
否 请注明原因：

	修改后文件列表
(注：修改说明
必须提供，同时提供1张全部资料的电子光盘)



	                         主要研究者签名：
                                日   期：

	回  执
              审查编号：
本伦理委员会已收到上述资料，伦理委员会将：
□ 择时举行会议进行审查，之后给予书面回复；
□ 进行快速审查，之后给予书面回复；
□ 接受这些资料在本中心进行备案；
□ 我们将对资料进行审查，之后备案存档，如有问题将联系相关人员；
□ 其他：

                 伦理委员会主任或授权人：
                                 日  期：


如本中心为参加单位，请取得牵头单位批件后再提交申请。


送审文件应包括：修正案伦理审查申请表、修改说明、修改痕迹版、修改后的文件（注明新的版本号、版本日期）、其它需要伦理审查的文件。


送审文件应包括：修正案伦理审查申请表、研究者手册修改对比清单、更新后的研究者手册、风险/获益评估报告（报告应包含：①新增不良反应及其发生率；②原来已有但发生率改变或不再属于预期的不良反应；③申办方和研究者针对以上变化是否需要采取进一步措施的说明，包括是否需要修改知情同意书或试验方案，是否需要采取其他的风险最小化措施，并写明措施计划，如不需要，需写明理由）。


送审文件应包括：修正案伦理审查申请表、原PI与拟新任PI交接声明、拟新任PI资质(简历、执业资格证书、职称证书、GCP培训证书复印件等)、临床试验机构同意文件、研究申办方同意文件。


纸质版材料申办者盖章，涉及方案修改的请注意申办者、PI签字。修改文件的痕迹版提供电子版即可。IB、CRF文件可只递交盖章首页，其余电子版刻盘。


所有有修改的文件均须提供修改说明和痕迹版。


①修改说明请按照：修改位置（页码及所属小标题）、修改前、修改后、修改原因的格式进行列表。其中，修改前后内容有变化的地方请用醒目方式进行标注（下划线/使用有颜色字体/标亮），修改原因须明确为什么进行该项修改，请勿仅对修改内容进行描述。


②痕迹版：原版本文件使用修订模式进行的修订，保留修改痕迹。
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