南京天印山医院医学伦理审查委员会                                                          EC-V-AF-14-202601

	修正案审查申请表

	项目名称/编号
	

	申办者
	
	组长单位
	

	申请专业/科室
	
	主要研究者
	

	联系人姓名、手机、电子邮箱
	

	修正情况概要

		变更文件名称
	原批准版本/版本日期
	修正版本/版本日期

	
	
	

	
	
	


（可自行添加行）

	附文件修订相关文件

	□文件修订记录（含修订章节、页码、原文和修改后内容对比、修订原因等）
□修订后清洁版本


	修正案对研究的影响

	1. 修正案是否增加研究的预期风险
	□ 否   □ 是（请附件说明）   

	2. 修正案是否降低试验参与者预期受益
	□ 否   □ 是（请附件说明） 

	3. 修正案是否增加试验参与者参加研究的持续时间或花费
	□ 否   □ 是（请附件说明） 

	4. 本中心有无在研试验参与者
	□ 无   □ 有 （请勾选下行）

	修正案是否对已经纳入的试验参与者造成影响
	□ 否   □ 是（请附件说明） 

	5. 修正内容是否已经获得组长单位批准
	□ 否   □ 是   □ 不适用

	6. 是否存在：为了避免对研究参与者造成紧急伤害，在获得伦理批准前对方案进行修改并实施
	□ 否   □ 是（请附件说明） 

	7. 修正案是否要修改知情同意书
	□ 无   □ 有 （请勾选下行）

	修正的知情同意书是否符合完全告知、充分理解、自主选择的原则
	□ 是   □ 否（请附件说明）

	8. 此次修改属于
	□实质性修正   □非实质性修正

	主要研究者签名：
	
	日期：
	



