修正方案申请报告IRB AF-GZ-01.1-1.1                           山东省精神卫生中心伦理委员会

修正方案申请报告

Amendment Request Form
	一、项目概况

	申请日期
	
	伦理审查批件号
	

	方案编号

	
	上次审查批准日期
	

	方案名称
	

	主要研究者
	

	研究单位
	

	申办者
	

	二、修正情况

	提出修正者：(申办单位   (项目负责人    (伦理委员会

	修正类别：

(研究过程/研究方案     □纳入排除标准      □受试者例数       □给药途径

□干预措施             □招募材料          □受试者年龄        □药物剂量

□知情同意书           (研究方案翻译件    □资助者/申办者
□其他（请说明）：

	三、修订说明

	说明修正方案的原因



	2.说明修正方案的内容（可单独附页：修正前后内容对照表）


	3.方案修正是否改变研究风险级别，从而改变研究的风险/受益比？如何改变？



	4.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）



	5.修正方案是否有新增加的预期不良反应

( 否

( 是（请说明）



	方案修正是否需要同时修改知情同意书

( 否

( 是（请说明）

知情同意书的修改是否需要重新获取知情同意
( 否

( 是（请说明）



	送审文件清单
(  修正材料前后修订的对照表
(  修正的研究方案（注明版本号/日期）

(  修正的知情同意书（注明版本号/日期）

(  招募受试者的材料（注明版本号/日期）
(  其他文件（请说明）

	项目负责人签字
	
	日期
	


伦理委员会受理及审查结果回执单

	申请受理编号
	

	审查时间
	


	审查结果通知
	


注：请将“报告”、“回执单”双面打印一式两份，递交伦理委员会


