广西医科大学第一附属医院医学伦理委员会（2023年版）

广西医科大学第一附属医院医学伦理委员会

修正案审查申请表

	研究名称：
	

	主要研究者：
	承担科室：

	合作/资助单位：
	组长单位：

	上次研究方案版本号
	版本日期
	伦理批件编号
	批准日期

	
	
	
	

	上次知情同意书版本号
	版本日期
	伦理批件编号
	批准日期

	
	
	
	

	
	

	1、请选择修正材料的文件

   □ 研究方案（注明版本号/日期：                         ）

   □ 知情同意书（注明版本号/日期：                       ）

□ 研究者手册（注明版本号/日期：                       ）

□ 病历报告（注明版本号/日期：                         ）

□ 招募广告（注明版本号/日期：                         ）

   □ 其它修正的文件（请说明：                          ）

	请选择修正材料的类别

   □研究过程/研究方法             □隐私问题          □研究干预 

   □研究参与者年龄               □研究人员          □招募材料

   □研究参与者群体               □主要研究者        □试验中心----国内（请说明）

   □知情同意/中心知情同意过程    □隐私授权          □试验中心---国际（请说明）

   □试验用药、医疗器械或放射物   □研究病历          □研究方案翻译件

   □资助方/申办者                □样本量

□其它：

	3、说明修正材料的具体内容



	4、说明修正材料的原因



	5、修正材料对研究的影响

（1）修正材料是否改变研究风险级别，从而改变研究的风险/受益比？ □是     □ 否

（2）修正材料是否增加研究的预期风险：□是     □ 否

（3）修正材料是否涉及弱势群体：□是     □ 否

（4）修正材料是否增加研究参与者参加研究的持续时间或花费：□是     □ 否

（5）修正材料是否对已经纳入的研究参与者造成影响：□是     □ 否   □ 不适用

（6）修正材料是否要求免除知情同意或者免除知情同意部分要素？□是     □ 否

（7）修正材料后研究参与者需要重新获取知情同意：□是     □ 否

（8）修正材料是否有新增加的预期不良反应？□是     □ 否

	主要研究者声明：

(1)我将遵循我国法律法规和国际伦理准则以及本中心伦理委员会的要求，开展本项研究。

(2)我保证亲自参加或直接指导本临床研究，保证所递交的伦理审查材料的真实完整性及有效性；

(3)对研究方案、知情同意书、招募广告等进行修改时，我将及时报告伦理委员会，获得批准后方可执行；

(4)我将负责做出与临床试验相关的医疗决定，保证研究参与者在试验期间出现不良事件时及时得到适当的救治，并及时依照法规、研究方案及伦理委员会的要求报告严重不良事件和可疑非预期严重不良反应等安全性信息；

(5)我保证将数据真实、准确、完整、及时地载入研究病历，并承诺保守有关研究参与者信息和相关事宜的秘密。

(6)我将及时提交其他伦理委员会的重要决定、项目暂停/终止报告、结题报告等。

	主要研究者签名：                              日期：                


