

延安大学咸阳医院医学伦理委员会                                 YDXY-EC-SOP-002-3.0
延安大学咸阳医院医学伦理委员会修正案审查申请表
	1、 项目基本信息

	项目名称
（方案编号）
	

	伦理通知函号
	

	专业（科室）
	
	主要研究者
	

	申办者
	

	组长单位及PI
	[bookmark: _GoBack]

	本院参加形式
	□负责，□参与
	□国际多中心，□国内多中心，□国内单中心

	Key Sub-I
	
	手机及邮箱
	

	CRA
	
	手机及邮箱
	

	CRC
	
	手机及邮箱
	

	新版方案版本号	Comment by lying: 此次修正案审查申请如果没有提交新版的方案和ICF，此处应填不适用

	
	版本日期
	

	新版ICF版本号
	
	版本日期
	

	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

	2、 修正基本信息

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

	修正类别
	口研究方案：（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）

	
	口知情同意书

	
	口招募受试者的方式、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）

	
	口主要研究者的变更

	
	口病例报告表

	
	口其他：       （请详细说明，如受试者其他补偿相关的文件等）

	3、 修正的具体内容与原因	Comment by lying: 修正具体内容较多可以详见修正说明，此处作概括性描述
修正具体内容不多也可以直接在这里描述

	


	4、 修正案对研究的影响

	修正案是否增加研究的预期风险
	□是，□否

	修正案是否降低受试者预期受益
	□是，□否

	修正案是否涉及弱势受试者（□未成年人，□无能力知情同意的人，□研究者的学生和下级，□申办者的员工，□军人，□犯人，□无药可救疾病的患者，□处于危急状况的患者，□入住福利院的人，□流浪者，□其他：   ）
	□是，□否

	修正案是否增加受试者参加研究的持续时间或花费
	□是，□否

	如果研究已经开始，修正案是否对已经纳入的受试者造成影响
	□不适用，□是，□否

	为了避免对受试者造成紧急伤害，在提交伦理委员会审查同意前对方案进行了修改并实施
	□不适用，□是

	方案修正需要同时修改知情同意书
	□不适用，□是，□否

	知情同意书的修改是否需要重新获取知情同意
	□不适用，□是，□否

	5、 申办者对此次修正案的总体评价（包括但不限于：对预期风险和受益的影响，对受试者权益与安全的影响）

	



	6、 主要研究者对对此次修正案的总体评价（包括但不限于：对预期风险和受益的影响，对受试者权益与安全的影响）

	



	7、 送审文件

	按照“伦理修正案审查申请送审文件清单”准备递交信及送审文件

	8、 主要研究者责任申明

	1、 本人与该项目不存在利益冲突；
2、 保证上述填报内容真实、准确；
3、 有充分的时间实施临床试验，人员配备与设备条件等能够满足临床试验的运行；
4、 履行主要研究者职责，遵循法律法规、GCP的要求；
5、 若填报失实或违反以上规定，本人将承担全部责任。

	主要研究者签字
	
	日期
	

	科主任意见：


签字：                               日期：

	伦理委员会形式审查：
□ 送审文件不齐全，补充/修改送审文件后递交。具体如下：
· □详见邮件（补充修改送审文件通知）
· □其他


接收人签字：                   日期：
□ 送审文件齐全，同意受理。


受理人签字：                   日期：





 联系电话029-33786504    传真：029-33779387 
