厦门市中医院医学伦理委员会
Ethics Committee of Xiamen Traditional Chinese Medicine Hospital

修正案审查申请报告
Rectification programs Review Application Form
	项目名称
	

	项目来源
	

	方案版本号
	
	知情同意书版本号
	

	主要研究者
	
	伦理审查批件号
	

	一、一般信息

※提出修正者：□项目资助方，□研究中心，□主要研究者
※修正类别：□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，□其他：
※为了避免对受试者造成紧急伤害，在提交伦理委员会审查批准前对方案进行了修改并实施：□不适用，□是

	二、受试者信息
批准的受试者总数：
已经入选的受试者总数：
提前退出病例数：
严重不良事件数：
已报告的严重不良事件数：

	三、研究进展情况
研究尚未启动
在研  □ 正在招募受试者/正在实施研究
          □ 受试者干预/随访已经完成
□ 后期数据处理阶段
    □ 完成研究（包括统计分析）
请递交结题报告而非此表作为研究正式完成申请
□ 其他（说明）

	四、修正的具体内容与原因


	五、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群体：□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
※在研受试者是否需要重新获取知情同意：□是，□否
备注：修正的文件需要痕迹版，请将修改处以下划线形式标明。

	本次申请提交材料

①修正案审查申请报告□
②临床研究方案修正说明□
③修正的临床研究方案痕迹版□
④修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）□
⑤修正的知情同意书痕迹版□

⑥修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）□
⑦其他□

	主要研究者签名：                            日  期：


