
                                             文件编号：IRB-AF/SQ-001.3/V1.0

                                      版本日期：2023.09.19

徐州市妇幼保健院临床试验伦理审查委员会
修正案伦理审查递交资料清单

项目名称：                                        
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1. 原件，签名及日期

2. 按照送审文件清单准备

	1 
	伦理修正案审查申请表
	原件，签名及日期

	2 
	1. 组长单位伦理针对此次修正案的历次审查意见

2. 其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定的说明，应提供以前否定结论的理由
	1. 盖章，日期

2. 涉及多份文件一一对应列出文件名称

	3
	修正后的送审文件（试验方案、知情同意书、提供给受试者的其他书面资料、招募受试者的方式和信息、受试者的补偿、病例报告表、主要研究者的变更等）
	1. 盖章，版本号及日期

2. 如涉及方案，需提交方案PI签字页（中英文），方案如设计了其他签字页，也需提交

	4
	修正说明
	1. 盖章

2. 应包括修改原因、修改文件前后的版本信息、修改部分与原来部分的对照说明（注明修改处在修改前的页码、行数及修改后内容等），可用斜体、阴影/划线/荧光涂色等方法标记

	5
	其他与伦理审查相关的材料
	如有，请附上


主要研究者：                   日期：                   

本临床试验伦理审查委员会确认已收到上述材料。

受理人：                       日期：                   
