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北大医疗鲁中医院药物临床试验伦理审查委员会
IRB of PKUCare Luzhong Hospital
送审文件清单
Contents of Submitted Package

二、跟踪审查
按审查意见修正方案的再次送审文件清单
	1
	伦理审查委员会意见回复函

	2
	修改的材料，如临床研究方案（注明版本号/版本日期）、知情同意书（注明版本号/版本日期）：对修改部分以斜体、阴影/划线的方式标记

	3
	修改后材料的正式版本

	说明：
如决定意见为“修改后批准”，材料1-2递交2份、材料3递交1份。
。



修正方案伦理审查申请文件清单
	1
	修正方案伦理审查申请表

	2
	修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）：对修改部分以斜体、阴影/划线的方式标记（电子版）

	3
	修正的其他材料，如知情同意书（注明版本号/版本日期）：对修改部分以斜体、阴影/划线的方式标记 （电子版）

	4
	修改后材料的正式版本

	说明：
①以上文件是由秘书做初步审查，决定审查方式；
②简易程序审查时材料1-3提交2份、材料4提交1份；
③会议审查时材料1-3至少提交9份、材料4提交1份。



定期跟踪审查申请报告文件清单
	1
	定期跟踪审查报告

	2
	当前使用的研究方案和知情同意书（IRB批件的最终版本）（电子版）

	3
	从上次定期跟踪到本次跟踪产生的所有AE、方案偏离、试验期间安全性更新报告（DSUR）（如有）等。

	说明：
①以上文件是由秘书做初步审查，决定审查方式；
②简易程序审查时以上材料提交2份；
③会议审查时以上材料至少提交9份。




严重不良事件与非预期事件（SASUR）报告文件清单
	1
	严重不良事件报告

	2
	当前使用的研究方案和知情同意书（IRB批件的最终版本）（电子版）

	说明：
①以上文件是由秘书做初步审查，决定审查方式；
②简易程序审查时以上材料提交2份；
③会议审查时以上材料至少提交9份。



研究者不依从/违反方案报告清单
	1
	研究者不依从/违反方案报告

	2
	当前使用的研究方案和知情同意书（IRB批件的最终版本）（电子版）

	说明：
①以上文件是由秘书做初步审查，决定审查方式；
②简易程序审查时以上材料提交2份；
③会议审查时以上材料至少提交9份。



提前终止研究报告文件清单
	1
	提前终止研究记录

	2
	总结报告（如有）

	3
	从上次定期跟踪到目前产生的所有AE、、方案偏离、试验期间安全性更新报告（DSUR）（如有）等。

	说明：
①以上文件是由秘书做初步审查，决定审查方式；
②简易程序审查时以上材料提交2份；
③会议审查时以上材料至少提交9份。



结题报告文件清单
	1
	结题报告

	2
	研究总结报告

	3
	发表文章（如有）

	4
	从上次定期跟踪到目前产生的所有AE、试验期间安全性更新报告（DSUR）（如有）方案偏离等、试验总结报告（如有）。

	说明：
①以上文件是由秘书做初步审查，决定审查方式；
②简易程序审查时以上材料提交1份；
③会议审查时以上材料至少提交9份。
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