
修正案审查方式说明
（20190615）
一 修正案审查材料由伦理办公室进行形式审查后确定审查形式，修正案的审查方式可以为非会议审查和会议审查。
二 非会议审查方式包括备案和快速审查，对于伦理委员会批准的研究进行较小改动，即改动的内容不会对受试者的风险受益比产生不良影响，不会改变已经招募的受试者继续参加研究的意愿，不会对研究的科学性造成影响。
1. 修正案的备案：对于以下（不限于）的修正案可以考虑备案
·   纠正印刷错误而作的改动，改动内容不会改变原有方案的内容或者意图。
·   新增或者撤销研究中心。
·   研究相关除主要研究者外的主要工作人员的变更。
·   不同研究中心之间拟定招募受试者数量的变更。
2. 修正案的快速审查：对于以下（不限于）的修正案审查需要进行快速审查
·   对于研究风险不高于最小风险的研究，拟增加受试者人数或者减少受试者人数，且不会对研究设计产生不利影响。
·   缩小纳入标准的范围。
·   扩大排除标准的范围。
·   减少生物样本量收集的数量或体积，但减少的量不会影响安全性评价资料的收集。
·   为了加强安全性监测，延长研究时间或增加随访次数。
·   对于风险不高于最小风险的研究，拟减少研究时间或者随访次数，但减少的量不会影响安全评价相关资料的收集。
·   更换主要研究者：需要递交相关说明性文件，内容包括但不限于研究项目背景介绍、原任与现任主要研究者及更换原因、更换时间（申办方、科室主任或专业负责人、原任与现任主要研究者共同签字或盖章确认），另附现任主要研究者的简历、资质证书复印件、遵照相关法规开展临床试验工作的声明等文件，同时补充递交伦理初审备案材料中需要主要研究者签字确认的文件。
[bookmark: _GoBack]三 对于伦理委员会批准的研究，拟作出改动的内容并非较小改动，或可能提高受试者所承担的风险，或可能对已经招募的受试者继续参加研究活动的意愿产生不利影响，在改动实施前，伦理委员会必须对改动进行会议审查。
对于以下情形的改动（不限于）需进行会议审查：
·   由于研究者手册中安全性信息的更新，在知情同意书中新增严重非预期的不良事件
或其他风险的说明。
·   扩大纳入标准的范围。
·   缩小排除标准的范围。
·   加大药物的剂量或者改变给药途径。
·   延长接触试验材料或介入的时间。
·   在收集用于安全评估的资料时，取消研究随访。
·   伦理委员会主任（副）委员/指定代表认为不符合较小修正标准或意图的改动内容。

