厦门大学附属心血管病医院 
                                             XXY-AF/SQ-01.06/2.1

跟踪审查纸质送审文件清单及递交要求
递交说明：
1. 纸质材料必须与系统递交的电子材料保持一致，待系统受理后按通知要求及时递交。
2. 所有材料均双面打印。
3. 材料请用快劳夹、抽杆夹、十一孔文件袋装订，快劳夹、抽杆夹装订的材料请勿使用十一孔文件袋、回形针、各类夹子或订书机订钉。
4. 若材料为中英版本，英文版缩印即可。
一、修正案审查

· 系统受理通知
· 修正案审查申请表（申请者签名并注明日期）
· 修正说明页（修改对照表）

· 修正后的文件资料（注明版本号/版本日期）

· 组长单位伦理委员会批件

· 其他

（注：纸质材料封面需盖章并加盖骑缝章）
二、年度/定期跟踪审查
· 系统受理通知
· 研究进展报告（申请者签名并注明日期）
· 完整筛选入选表复印件

· 自上次持续审查后的入组的首例受试者和最后一例受试者的知情同意书复印件的首页和签字页，此间无新入组或更新ICF签署的可免提供。

· 完整鉴认代码表复印件，如有。

· 年度安全性报告（可以使用研发期间安全性更新报告（DSUR）的执行概要。应附有研究者手册）（需盖章并加盖骑缝章）
· 其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定

· 其他

三、安全性信息审查
   1、本中心发生的SAE/SUSAR

· 系统受理通知
· 安全性报告摘要-本中心（申请者签名并注明日期）
· 严重不良事件/SUSAR报告表（申请者签名并注明日期）
· 其他
   2、非本中心发生的SAE/SUSAR及DSUR等
· 系统受理通知
· 安全性报告摘要-非本中心（申请者签名并注明日期）

· 非本中心严重不良事件/SUSAR清单列表
· 非本中心严重不良事件/SUSAR报告(中文版)(需盖章并加盖骑缝章)
· 研发期间安全性更新报告(DSUR) (需盖章并加盖骑缝章)
· 其他
四、违背方案审查
· 系统受理通知
· 违背方案报告（申请者签名并注明日期）
· 其他

五、暂停/终止研究审查
· 系统受理通知
· 暂停/终止研究报告（申请者签名并注明日期）
· 其他

六、研究完成审查
· 系统受理通知
· 研究完成报告（申请者签名并注明日期）
· 厦门大学附属心血管病医院分中心小结（需本中心机构办盖章）
· 项目总结报告(如有)
· 其他
七、复审

· 系统受理通知
· 复审申请（申请者签名并注明日期）
· 修正说明页（修改对照表）

· 修正后的文件资料（注明新版本号/版本日期）
· 其他 
（注：封面需盖章并加盖骑缝章）
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