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-31

复审申请表
	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：

	前次审查意见
	

	修改情况
	1.完全按伦理审查意见修改的部分：

2.参考伦理审查意见修改的部分：

3.没有按伦理审查意见进行修改的说明：

4.其他需要说明的地方



	修改资料对研究风险/受益比的影响： FORMCHECKBOX 
无变化       FORMCHECKBOX 
增大       FORMCHECKBOX 
减小  并具体说明：

	修改后资料列表
（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，如有问题会联系相关人员；
□ 其他：
         伦理委员会主任或授权人：
                         日  期：


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。


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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