临床试验伦理审查资料目录
	项目概况

	伦理受理号
	
	研究科室
	
	主要研究者
	

	项目名称
	

	项目类别
	□Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期  □临床验证  □上市后再评价 □体外诊断试剂□医疗器械
□研究者发起    □其他： 

	申办者
	
	项目联系人/联系方式
	

	CRO
	
	CRA/联系方式
	

	SMO
	
	CRC/联系方式
	

	通过伦理时间
	
	伦理审查编号
	

	跟踪审查频率
	3月  6月  □12月   其他：      

	项目启动时间
	
	首例知情同意书签署日期
	
	第一例入组
	

	筛选例数
	入组例数
	完成例数
	本中心SAE例数
	本中心SUSAR例数
	违背/偏离方案例数

	
	
	
	
	
	



	送审类别
	内 容

	1.初审文件
	初始审查受理通知、投票单、初始审查工作表、会审意见汇总表、审查通知函/意见函（202X.X.XX会审）

	2.初审后的复审
	2.1  	Comment by test: 填写要求：
受理文件名称+（伦理签收日期+审查方式），如知情同意书复审（2022.6.14快审）
2.2


	3.修正案
	3.1
3.2

	4.安全性信息报告
	4.1
4.2


	5. 违背方案报告
	5.1
5.2


	6.年度/定期跟踪
	6.1
6.2


	7.其他
	7.1
7.2


	8.暂停/终止研究
	

	9.结题
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