方案、ICF更新及ICF签署情况
项目名称：                                                                        
方案编号：                        
科室：                
1.本项目在本中心共有几个版本的方案？每个版本的方案通过本中心伦理审查的日期是？

	方案版本号
	方案版本日期
	通过伦理审查的时间

	
	
	

	
	
	

	
	
	


2.本项目在本中心共有几个版本的ICF？每个版本的ICF通过本中心伦理审查的日期是？
	知情同意书版本号
	知情同意书版本时间
	通过伦理检查时间

	
	
	

	
	
	

	
	
	


3.每位受试者共签署了几个版本的ICF？其版本号和签署日期分别是？

	受试者编号
	签署的所有ICF
（注明版本号、签署日期、未签署需注明原因）
	是否入组

（注明入组时间；未入组的请注明原因）

	
	什么时候签署了什么版本的ICF

漏签了什么版本的知情，原因是：

	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


