复审修正明细及审查意见回复函                                            文件编号：AF/SS-12/2023-01.0

复审修正明细及审查意见回复函
版本号/版本日期：（此处填写该份复审回复函的版本号及版本日期）  

	项目名称
	

	项目来源/申办者
	

	XX文件版本号及

版本日期
	（修改前）
	XX文件版本号及

版本日期
	（修改后）

	XX文件版本号及

版本日期
	（修改前）
	XX文件版本号及

版本日期
	（修改后）

	承担科室
	
	主要研究者
	


一、完全按伦理审查意见修改的部分
	伦理审查意见
（在下方逐条复制粘贴初始审查意见原文）
	   （一）研究文件名称： (填写文件名称，例如：研究方案)

	1
	
	修改前

	
	
	页码：
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码：
	（具体内容，彩色痕迹版）

	2
	
	修改前

	
	
	页码:
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码:
	（具体内容，彩色痕迹版）

	伦理审查意见
（在下方逐条复制粘贴初始审查意见原文）
	   （二）研究文件名称： (填写文件名称，例如：知情同意书)

	1


	
	修改前

	
	
	页码：
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码：
	（具体内容，彩色痕迹版）

	2
	
	修改前

	
	
	页码：
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后


	
	
	页码：
	（具体内容，彩色痕迹版）

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办者盖章


备注：根据初始审查意见函上要求修改的内容修改研究文件，并将修改的具体内容前后对照分别书写在“修改前”、“修改后”中，请复制原文本内容和现文本内容，勿概括描述。注意升级文件版本，不得跳跃升级。
二、参考按伦理审查意见修改的部分（如不适用请在此处填写“不适用”并将下方表格删除）

	伦理审查意见
（在下方逐条复制粘贴初始审查意见原文）
	   （一）研究文件名称： (填写文件名称，例如：研究方案)

	1
	
	修改前

	
	
	页码：
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码：
	（具体内容，彩色痕迹版）

	
	
	解释说明
	

	2
	
	修改前

	
	
	页码:
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码:
	（具体内容，彩色痕迹版）

	
	
	解释说明
	

	伦理审查意见
（在下方逐条复制粘贴初始审查意见原文）
	   （二）研究文件名称： (填写文件名称，例如：知情同意书)

	1


	
	修改前

	
	
	页码：
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码：
	（具体内容，彩色痕迹版）

	
	
	解释说明
	

	2
	
	修改前

	
	
	页码：
	（复制粘贴原文内容）

	
	
	修改后

	
	
	页码：
	（具体内容，彩色痕迹版）

	
	
	解释说明
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办者盖章


备注：根据初始审查意见函上要求修改的内容修改研究文件，并将修改的具体内容前后对照分别书写在“修改前”、“修改后”中，请复制原文本内容和现文本内容，勿概括描述。注意升级文件版本，不得跳跃升级。
三、没有修改的部分，并对伦理审查意见回复/解释说明

（如不适用请在此处填写“不适用”并将下方表格删除）
	研究文件名称
	(填写文件名称，例如：研究方案)

	伦理审查意见
	（复制粘贴初始审查意见原文）

	解释说明
	

	伦理审查意见
	（复制粘贴初始审查意见原文）

	解释说明
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办者盖章               


备注：对伦理初始审查意见没有修改的部分，逐条复制伦理审查意见并逐条进行解释说明。

四、复审递交文件列表
	文件名称
	版本号
	版本日期

	1
	《伦理审查申请及受理表》
	NA
	NA

	2
	《复审修正明细及审查意见回复函》
	
	

	3
	（文件名称）痕迹版
	
	

	4
	（文件名称）最终版
	
	

	N
	
	
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办者盖章


3

