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修改方案审查报告表
	项目名称
	

	伦理初审批件号
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	主要研究者
	
	研究科室
	

	到会委员人数
	
	伦理审查方式
	

	研究进展情况：
1.正在招募研究参与者
2.正在实施研究
3.研究参与者干预
4.随访已经完成
5.后期数据处理阶段，估计完成日期：               

	前次审查之后是否有任何修正？  否  是（请说明）

	研究参与者摘要：
          批准入组人数：          
          从研究方案开始实施后筛选研究参与者总数：          
          已纳入的研究参与者总数：          
          研究参与者退出总数：          
          研究参与者完成总数：          
          本中心发生的与研究相关的SAE数：           
          本中心发生的SUSAR数：          

	以下项目请详细说明情况：

	1. 修改的内容及修改原因是否齐全？否  是
2. 修改方案对预期风险受益是否由影响？否 影响较小
3. [bookmark: _GoBack]修改方案对研究参与者的权益与安全的影响？否  影响较小 影响较大

	主要研究者签字
	
	报告日期
	



