修正案审查资料递交流程
目的：为使临床试验的研究持续质量改进，并同时保障不增加受试者的风险，特制定该流程。
 (
在研究过程中变更了
主要研究者、
临床研究方案、知情同意书、招募材料等的任何修改，应向伦理委员会递交修正案审查申请。
递交材料包括
“
修正案审查
申请表”
及修正说明页。
为避免研究对受试者的即刻
危险，可以在伦理委员会批准前修改研究方案，事后
应及时在修正案
申请中说明原因后并
递交
审查。
（
递交前
附上伦理
递交信并请预约递交时间
---Tel:0570-3056706
）
)PI或其
委托人、
申办方












 (
受理递交的修正案申请，及时反馈审查意见。
)
秘书

附件：修正案申请表
