跟踪审查
1. 修正案审查申请
	序号
	文件名称
	备注

	1
	修正案审查申请表
	

	2
	修正说明页
	修改对照表

	3
	修正后的文件资料
	注明版本号/版本日期

	4
	组长单位伦理委员会批件
	注明批件号及日期

	5
	其它需要递交的材料
	



2. 研究进展报告
	序号
	文件名称
	备注

	1
	研究进展报告表
	

	2
	多中心临床研究各中心研究进展汇总报告（如有）
	

	3
	安全性信息报告摘要
	年度定期跟踪审查专用

	4
	项目层面SUSAR/SAE汇总列表
	

	6
	其他需要递交的资料
	










3. 安全性信息报告
3.1 安全性信息报告-本中心
	序号
	文件名称
	备注

	1
	安全性信息报告摘要-本中心
	

	2
	严重不良事件报告表
	请用本中心的模板

	3
	SAE汇总列表
	

	4
	其他需要递交的资料
	



3.2 安全性信息报告-非本中心
	序号
	文件名称
	备注

	1
	安全性信息报告摘要-非本中心
	

	2
	项目层面SUSAR/SAE汇总列表
	本中心有提供模板，若用公司模板，请注意要包含本中心列表中的所有相关信息

	3
	项目层面SUSAR/SAE个例报告表
	数量多，可上传压缩文件，否则可考虑合并成一个PDF版上传

	4
	研发期间安全性更新报告（DSUR）
	

	5
	其他安全性信息清单列表
	

	6
	其他安全性信息个例详情
	

	7
	其他需要递交的资料
	



4方案偏离报告
	序号
	文件名称
	备注

	1
	方案偏离报告
	

	2
	其他需要递交的资料
	有对研究者或CRC进行培训的需上传培训记录



5暂停/终止研究报告
	序号
	文件名称
	备注

	1
	暂停/终止研究报告
	

	2
	研究总结报告/分中心小结
	若有筛选或入组受试者

	3
	其他需要递交的资料
	



6. 研究完成报告
	序号
	文件名称
	备注

	1
	研究完成报告
	

	2
	厦门大学附属第一医院分中心小结
	

	3
	研究成果（如论文等）
	

	4
	其他需要递交的资料
	



7.结题
	序号
	文件名称
	备注

	1
	结题报告表
	

	2
	提前退出一览表
	

	3
	SAE/SUSAR一览表
	

	4
	违背/偏离方案一览表
	

	5
	影响受试者权益问题的说明
	

	6
	分中心小结或项目总结报告/摘要
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	其他资料
	



复审
	序号
	文件名称
	备注

	1
	复审申请表
	

	2
	修正后的文件资料
	注明版本号/版本日期
需递交修改痕迹版、终版

	3
	 修正说明页
	修改对照表

	4
	其他需要递交的资料
	





