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[bookmark: _GoBack]XXX修订对照表（修订案/复审/重审）
申办者声明：此修订对照表充分且真实体现本次修订内容（申办者/CRO盖章）。
	页数/行数
	旧版xxxx（版本号： 日期：  ）
	更新版xxx（版本号： 日期：  ）
	修正原因/未作修改解释

	研究者信息（第1页）
	广东省广州市中山二路106号，
	广东省广州市中山二路106号，510080
	邮编更正

	3.禁食 
（第7页）
	必须在餐前或餐后2小时以上，用250mL水送服。
	餐前或餐后至少2小时，用约250mL（8液盎司）水送服给药。
	具体原因：… 

	4.	副作用或风险有哪些？（第8页）
	
	
	额外修改。原因：申办方根据XXX试验最新数据更新

	6.	有新信息时，是否会通知我？（第11页）
	
	
	根据伦理批件意见第几点（具体是：… ）修改

	14.	如果有疑问，我可以询问谁？
（第14页）
	
	
	具体原因：… 

	受试者签名
	
	
	未作修改。具体原因：…



备注：
1. 此表适用于各类文件修订申请，如同时有不同类型文件修订，修订对照表请分开；
2. 旧版本文件用删除线体现删减内容，新版文件上用下划线体现添加内容；
3. 修订对照表须申办方/CRO盖章。

地址：广州市越秀区东华南路96号海印中心写字楼23F/电话：020-83525173/邮箱：gdghospital_ec@gdph.org.cn

