年度/定期跟踪审查申请

暨南大学附属第一医院伦理委员会：
现有______________     临床研究 ，根据伦理审查批件中关于跟踪审查频率的规定，提请伦理委员会对该项目进行年度/定期跟踪。现附上有关资料，请伦理委员会审批。 

主要研究者______________

   年    月   日
	项目名称
	

	伦理受理号
	

	申办方
	

	CRO公司
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理审查批件号
	
	主要研究者
	


申请材料清单

	临床研究批文
	

	项目名称
	

	受理类型
	□修正方案审查  □不良事件审查  □年度跟踪审查 □违反方案报告  □暂停/终止研究报告  □结题报告

	申请材料

（请将提交资料后的□内用×标注）


	□修正方案

审查
	1．修正方案申请报告
	□

	
	
	2. 临床研究方案修正说明页
	□

	
	
	3．修正后的临床研究方案[注明版本号(日期)]：对修改部分以粗体／划线的方式标记
	□

	
	
	4．修改的知情同意书[注明版本号(日期)]：对修改部分以粗体(划线)的方式标记
	□

	
	
	5. 修正的招募材料[注明版本号(日期)]：对修改部分以粗体(划线)的方式标记
	□

	
	
	6. 其它
	□


	请后违反研究方案自我报告表。
















































































































1．严重不良事件报告
	□

	
	
	2．其他试验中心发生的严重不良事件以及影响研究风险与受益比的非预期不良事件
	□

	
	□研究进展

报告
	1．年度/定期跟踪审查申请报告
	□

	
	
	2．其它
	□

	
	□违反研究

 方案报告
	1．违反研究方案报告文件
	□

	
	
	2．研究者违反研究方案自我报告表
	□

	
	□暂停/终止研究报告
	1. 暂停/终止研究报告；
	□

	
	
	2. 研究总结报告。
	□

	
	□结题报告
	1．结题报告；
	□

	
	
	2．研究总结报告；
	□

	
	
	3．其它 。
	□

	申办单位
	

	临床研究单位
	

	主要研究者
	（姓名及职称）

	申请人签字
	

	申请人电话
	

	申请日期
	


