南京市妇幼保健院临床试验伦理委员会

资料更新备案评估表
（请在选中的□中以√ 确认）
	伦理受理号
	
	初审主审委员
	

	资料更新备案信息（请递交人填写）

	试验名称
	

	研究者签名
	

	申办单位及联系电话
	

	组长单位
	
	本中心主要研究者
	

	试验开始日期
	 年  月  日
	递交日期（PI填写）
	 年  月  日

	一、更新备案资料清单（原版本、现版本）


	

	二、更新备案原因


	

	更新备案评估（请审查委员填写）

	评估要素
	是否影响受试者的安全
	□是，□否

	
	是否影响受试者的权益
	□是，□否

	
	是否涉及风险增加
	□是，□否

	审查意见
	建议：

	
	□同意备案   □提交修正案审查

	审查委员签名
	
	日期
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