编号：AF/SQ-03/04.0

修正案审查申请

	伦理受理号
	

	项目名称
	

	申办方
	

	研究科室
	
	主要研究者
	


1、 研究进展情况

	伦理通知函的跟踪审查频率：
	伦理通知函有效期至：

	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：

	是否已在伦理同意该修正案前使用修正文件：□是  □否

	未同意已使用的原因：

	若修改知情同意，是否打算重新获取知情同意：□是  □否  □不适用

	方案版本号（现行）
	
	方案版本日期（现行）
	

	知情同意书版本号（现行）
	
	知情同意书版本日期（现行）
	


2、 修改的内容
	修改的内容
	□研究设计   □研究步骤    □受试者例数    □纳入排除标准

□干预措施   □知情同意书  □招募材料      □主要研究者更换

□其他：


3、 提出修改者

	提出修改者
	□主要研究者  □研究中心  □申办方  □其他：


4、 修改的具体内容与原因（可附附件）
	申请人签字
	

	日期
	年      月     日
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