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修改说明

	项目名称
	

	主要研究者
	
	专业科室
	

	申请/报告类别
	口初始审查后复审    口跟踪审查后复审    

	审查意见
	口必要的修改后同意     口终止/暂停已经同意的研究     口不同意

	□ 对伦理审查意见没有异议

	□ 试验方案修改说明

	原方案版本号：         日期：      年   月   日   
	修改后版本号：                 日期：     年   月   日          

	伦理审查意见
	修改位置（页码/段落）
	原方案内容
	修改后内容

	
	
	
	

	□ 知情同意书修改说明

	原方案版本号：         日期：      年   月   日   
	修改后版本号：                 日期：     年   月   日          

	伦理审查意见
	修改位置（页码/段落）
	原方案内容
	修改后内容

	
	
	
	

	□ 请他材料修改说明（受试者招募材料、CRF表等）

	原版本号：             日期：      年   月   日   
	

	伦理审查意见
	修改位置（页码/段落）
	原方案内容
	修改后内容

	
	
	
	

	□ 对伦理审查意见有不同意见

	伦理审查意见
	不同的意见

	
	

	主要研究者签字
	
	日期
	       年    月    日

	申办者（CRO公司）签名、盖章
	
	日期
	       年    月    日
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