修正案审查申请                                                                 AF/SQ-03/V2.0

	修正案审查申请

	项目名称
	

	受理号
	

	承担科室
	
	主要研究者
	


1、 研究进展情况
	伦理批准的跟踪审查频率：
	伦理批件有效期至：

	研究是否已启动：□是  □否
	是否已有受试者入组：□是  □否

	入组例数：                   
	待入组例数：  
	随访例数：
	完成随访例数：

	是否已在伦理批准该修正案前使用修正文件：□是  □否

	未批准已使用的原因：

	若修改知情同意，是否打算重新获取知情同意：□是  □否  □NA


2、 修改原因
3、 更新细则
	研究文件
	修正前
	修正后

	1
	研究文件
	版本号/版本日期：
	版本号/版本日期：

	
	
	(原文本内容)
	(现文本内容)

	2
	研究文件
	版本号/版本日期：
	版本号/版本日期：

	
	
	(原文本内容)
	(现文本内容)


4、 需递交伦理审查的文件列表
1. 伦理审查申请及受理表
2. 修正案审查——修正明细
3. 更新文件痕迹版（仅研究方案/知情同意书/招募广告）
4. 更新文件最终版（盖章）
	主要研究者签字
	
	日期
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