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修正案的审查

1.目的（Purpose）
本SOP旨在介绍伦理审查委员会如何管理及审查研究方案修正案。

2.范围（Scope）
经伦理委员会批准的研究项目需要修改研究方案时，研究项目负责人应当将修改后的研究方案再报伦理委员会审查；研究项目的修正方案未获伦理委员会批准，不得按修改后的方案开展研究工作。

所有经伦理审查委员会批准的研究方案有任何修改都须在实施前报告给伦理审查委员会，在获得批准后方可实施，危及受试者生命的情况下必需的修改除外。

对已批准研究项目的研究方案作较小修改且不影响研究的风险受益比的研究项目和研究风险不大于最小风险的研究项目可以申请简易/快速审查程序。
3.职责（Responsibility）
伦理审查委员会秘书负责受理修正案申请。研究方案修正案的审查可经由简易/快速审查或伦理审查委员会全体会议审查两条途径进行。

4. 流程图（Flowchart）
责任人                   工作内容

   研究负责人              递交修正案审查申请
      秘书                 受理送审的文件

      秘书            按要求核对完整性和准确性


   主任委员               符合简易/快速审查标准？
                                是                            否

    主审委员                  主审审查

（首选原主审）                是                           
                         一致同意所做修改？       否    安排在下次会议审查


主任委员或副主任委员            批准         通报         下次审查会议

  秘书                发批准函或通知函 


  秘书                    文件归档
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1  秘书受理送审的修正案文件
送审文件应包括：

· 修改方案伦理审查申请表
· 修正的临床研究方案（注明版本号/日期）：对修改部分以阴影/划线的方式标记，重要内容修正以及大量内容修正还需提交1份修改后的正式版本
· 修正的其他材料，如知情同意书（注明版本号/日期）：对修改部分以阴影/划线的方式标记，重要内容修正以及大量内容修正还需提交1份修改后的正式版本
5.2  决定审查方式
· 伦理审查委员会主任委员对研究方案修正案给受试者增加的风险做出判断，来决定审查方式，但下列情况不适于简易/快速审查：
1  影响风险受益比的任何治疗方案的改变，
2  影响风险受益比的任何入选／排除标准的改变； 
③ 受试者数目显著的改变(人数增加：如果招募的受试者少于20人，有5人的变动就属于显著性变化；如果受试者招募多于20人，有20％的变动属于显著性变化。人数减少：如果受试者减少的数目改变了研究方案各项基本特性，就属于显著变化)；
④ 剂量有显著的减少或增加；

     ⑤影响风险受益比和或影响受试者继续参加意愿的知情同意书的修改
5.3  简易/快速审查
· 简易/快速审查程序参照“简易审查/快速审查”（ IEC-C-015-V.03）。 

5.4  伦理审查委员会全体会议审查
· 伦理审查委员会全体会议审查参照“研究方案的初始审查”（ IEC-C-009-V.03）。

5.5  避免对受试者紧急伤害的方案修正

· 为了避免对受试者紧急伤害而修正方案，研究者可以在提交伦理审查委员会审查批准前实施，事后及时向伦理审查委员会作出书面报告；

· 伦理审查委员会审查确定该“修正方案”是否符合人体受试者保护的要求。
6.附件（Annex）
附件1（IEC-C-017-A01-V.03）：修改方案伦理审查申请表
7.版本的历史（History of Edition）
修正案的审查
	SOP编号
	生效日期
	撰写者
	主任委员

	IEC-C-017-V.03.1
	2019-8-30
	唐燕
	于广军

	IEC-C-017-V.03
	2017-06-01
	杨红荣
	于广军

	IEC-C-013-V.02.1
	2014-11-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-013-V.02
	2014-04-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-006-V.01
	2010-12-01
	茅江泳
	奚益群


附件1（IEC-C-017-A01-V.03）：修改方案伦理审查申请表
修改方案伦理审查申请表

	申请日期
	
	伦理审查批件号
	

	方案编号
	
	上次审查批准日期
	

	方案名称
	

	主要研究者
	

	研究单位
	

	申办者
	


请说明修正方案内容
	说明修正方案的原因



	说明修正方案的内容



	方案修正是否改变研究风险级别，从而改变研究的风险/受益比？如何改变？

□否

□是（请说明）

	方案修正是否涉及弱势群体

□否

□是（请说明）

	修正方案是否改变受试者参加研究的持续时间或花费

□否

□是（请说明）

	修正方案是否有新增加的预期不良反应

□否

□是（请具体说明）

	请选择修正方案的支持文件

□修正的研究方案（注明版本号/日期）

□修正的知情同意书（注明版本号/日期）

□其他文件（请说明）

	主要研究者签名：                        日期：                   

机构伦理委员会秘书签名：                日期：                   

	主任委员或副主任委员审查：

建议审查方式

    □会议审查

□简易/快速审查

□原主审□指定主审委员：

主任或副主任委员签名：                 日期：                       

	以下由项目指定主审委员填写：

	1.方案修正是否影响研究的风险/收益比                 □是   □否

2.方案修正是否改变研究对受试者的受益                □是   □否

3.方案修正是否涉及弱势群体                          □是   □否

4.方案修正是否改变受试者参加研究的持续时间或花费    □是   □否

	主审委员审查意见：

· 提交会议审查
· 作必要修改和/或补充资料后，再次送主审
· 快速审查同意
· 不同意



	具体修改意见及建议：

主审委员签名：                                     

 日期：                        
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