年度/定期/日常跟踪审查注意事项
递交清单
年度/定期/日常跟踪审查递交资料清单
	编号
	资料名称

	1
	年度/定期/日常研究进展报告（PI签名/日期）

	2
	SAE/SUSAR一览表（如适用）

	3
	偏离方案一览表（如适用）

	4
	提前退出受试者一览表（如适用）

	5
	影响研究进展情况的说明（如适用）

	6
	影响研究风险/受益比的文献报道或最新研究结果的说明（如适用）

	7
	影响受试者权益问题的说明（如适用）

	8
	组长单位伦理审查委员会决定文件（如适用请提供）

	9
	其他临床研究资料




特别提醒：
未及时提交年度跟踪审查的项目，此次递交还需另附“年度/定期跟踪审查延迟递交说明”，同时因违反了批件上的“请按照本审查意见规定的跟踪审查频率，申请人在截止日前一个月提交年度/定期研究进展报告”的规定，属于GCP偏离，归类为偏离方案进行审查。
[bookmark: _GoBack]

*“批件有效期一个月前”指的是>30天，以伦理委员会收到申请审查资料的时间为准，比如伦理回执上伦理委员会签收的时间。

