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修正案伦理审查申请表(IEC-C-011-A01-V5.0)
修正案伦理审查申请表
	项目（编号）
	

	申办者
	

	NMPA批件号（或临床试验批件号）
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查批件号
	

	有效期
	

	1. 修正案内容（请选择）（请选择所有可能的选项）
□试验参与者的年龄；  □试验参与者人数       □试验参与者的人群或来源
□试验参与者报酬      □程序/方法            □知情同意书
□知情同意/重新知情同意的程序                □研究现场 
□研究组人员          □试验参与者招募/广告  □研究器械或设施
□申办者/发起者       ☐ 病例报告表（CRF）  ☐ 研究者手册
□其他，请说明                          .

	2. 说明修正的原因

	

	

	

	3. 修正是否改变研究风险级别，从而改变研究的风险/收益比？请说明：

	☐ 否
☐ 是，请说明：                          .

	4. 修正案是否改变试验参与者参加研究的持续时间或花费？

	☐ 否
☐ 是，请说明：                          .

	5. 研究是否已经开始，如果已经开始，请说明本次修正是否对已经纳入的试验参与者造成影响以及如何影响

	

	

	

	6. 修正案是否有新增加的预期不良反应？

	☐ 否
☐ 是，请说明：                          .

	7. 修正案是否涉及数据采集、存储、传输或处理方式的变更？（此为重点关注项）

	☐ 否
☐ 是，请详细说明（例如：是否引入新的电子数据采集系统、是否更换云存储服务器、是否涉及数据传输至第三方机构、是否更改了数据脱敏/去标识化的处理方式等）：

若选择“是”，请回答： 该变更是否会增加受试者个人隐私数据的泄露风险？
☐ 否，已采取充分的加密/脱敏保护措施。
☐ 是，可能增加风险，需伦理审查委员会重点评估（申请人在此需补充风险控制措施及应对预案）。

	8. 是否已获得组长单位伦理审查批件？

	☐ 否（本中心作为组长/牵头单位）
☐ 是，批件编号/日期：____________________（注：若已获组长单位批件，部分文件可参照其审查方式灵活处理）

	9. 申请人承诺与确认：

	本人确认已按照SOP要求，对修改部分进行了阴影/划线标记，并同时提交了修改后的正式版本。本人承诺本修正案未改变受试者的风险/受益比（如已改变，已在第3项中详细说明）。如涉及数据变更，本人承诺数据采集、存储、传输和处理过程已符合《个人信息保护法》及新版GCP的相关规定。

	申请人（主要研究者）签字
	

	日期
	              年         月         日

	以下由伦理审查委员会填写

	受理秘书签名__________________    日期______________________

	 主审委员审查：
         建议审查方式
             □ 会议审查
[bookmark: _GoBack]             □ 快速审查

审查决定：
□ 批准
□ 修改后批准
□ 修改后再审（须转为会议审查）
□ 不批准（须转为会议审查）
□ 暂停或终止研究（须转为会议审查）

具体意见：


   主审委员签名________________    日期_____________________
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