年度、定期跟踪审查送审材料清单

	序号
	文件名
	要求
	备注

	1
	递交函（不限定模板和格式）
	PI签字、注明日期
	

	2
	文件目录（可单列，也可包含在递交信中）
	无
	

	3
	年度/定期跟踪审查申请表
	PI签字、注明日期
	

	4
	研究进展报告摘要
	PI签字、注明日期
	

	5
	本中心SAE发生情况年度汇总表
	无
	

	6
	本中心AE发生情况年度汇总表（或简要概述）
	无
	

	7
	本中心方案违背发生情况年度汇总表（或简要概述）
	无
	

	8
	任意一名入组受试者的知情同意书复印件
	无
	

	9
	组长单位伦理委员会的跟踪审查意见
	无
	

	10
	其他需要递交的材料

	NA
	


注：按照伦理首次批件中规定的年度/定期跟踪审查频率，申请人在截止日期前1个月向本委员会提交研究进展报告。纸质版材料需准备1份，打孔装订成册，不同文件中间需以隔页纸或标签分开。

南宁市第二人民医院年度、定期跟踪审查送审文件清单                          1.0/2020年9月22日

