修正方案申请报告                                                             

北京中医医院顺义医学伦理委员会

修正方案伦理审查申请表

Amendment Request Form

	项目名称
	

	伦理审查批件号
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	申办者
	

	1.请选择修正方案的内容

	□试验中心             □资助方、申办者        □研究人员/主要研究者
□样本量               □受试者人群特征        □研究过程/方法
□研究干预             □招募材料              □知情同意/重新知情同意
□隐私保护             □研究病历              □其它，请说明：

	2.说明修正方案的原因：

	3.说明修正方案的内容：

	4.方案修正是否改变风险级别，从而改变研究的风险/收益比？  □否  □是，请说明：

	5.修正方案是否改变受试者参加研究的持续时间或花费？       □否  □是，请说明：

	6.研究是否已经开始，如已开始，请说明方案修正是否对已经纳入的受试者造成影响以及如何影响       □不适用  □否  □是，请说明：     

	7.修正方案是否有新增加的预期不良反应？   □否  □是，请说明：

	8.请选择修正方案的支持文件

	□修正的研究方案（注明版本号及日期） 

□修正的知情同意书（注明版本号及日期）  

□其他文件（请说明）：

	主要研究者签字
	
	签字日期
	

	行政处室负责人签字
	
	签字日期
	

	以下由伦理委员会填写

	伦理委员会将：

□进行会议审查，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

	受理人签字
	
	受理日期
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