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	文件名称
	复审申请表
	文件编号
	AF-IRB-AR-015-01

	起草人
	
	起草日期
	

	审核人
	
	审核日期
	

	批准人
	
	批准日期
	

	总页数
	
	生效日期
	



版权归属：莆田学院附属医院
未经同意本文任何内容不得使用、复制或转载。

复审申请表

	项目名称
	

	主要研究者
	
	专业科室
	

	申办者信息
	单位名称：

联 系 人： 

电话及E-mail：

	CRO 信息（如适用）
	单位名称：
联 系 人：           
电话及E-mail：

	前次审查意见
	口作必要的修正后同意       

口终止/暂停已同意的研究  

口不同意

	多中心临床试验
	口否   口是，组长单位：

	请选择修改后的文件：

口 修改后的研究方案  （版本号：          日期：     年     月     日）

口 修改后的知情同意书（版本号：          日期：     年     月     日）
口 其他修改后的文件（请说明）

	一、对伦理审查意见的要求没有异议

	口 见“修改说明”（有较多内容修改）
口 如下所列（简少的修改）



	二、对伦理审查意见的要求有不同意见

	伦理审查的意见：

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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