
编号：AF/SQ-01/02.3
送审文件清单
一、初始审查

· 初始审查申请（研究者签名并注明日期）△
· 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）△
· 招募受试者的材料（注明版本号/版本日期）△
· 参加人员名单及职责分工（研究者签名）△
· 主要研究者履历（研究者签名）#
· 病例报告表（注明版本号/版本日期）#
· 课题任务书/合同#
· 研究利益声明#
· 主要研究者毕业证、执业证#
· 主要研究者GCP或伦理培训证书#
（说明：△为会议审查文件；#为备案文件，只需提交一份）

二、跟踪审查

1. 修正案审查申请

· 修正案审查申请（研究者签名）

· 修正说明页

· 修正的临床研究方案、知情同意书、招募材料等（注明版本号/版本日期） 

· 其它

2. 研究进展报告

· 研究进展报告（研究者签名）
· 项目启动培训记录
3. 严重不良事件报告

· 严重不良事件报告（研究者签名）
4. 违背方案报告

· 违背方案报告（研究者签名）
5. 暂停/终止研究报告

· 暂停/终止研究报告（研究者签名）
6. 研究完成报告

· 研究完成报告（研究者签名）
三、复审

· 复审申请（研究者签名）
· 修正说明页
· 修正的临床研究方案、知情同意书、招募材料等（注明版本号/版本日期）

· 其它

四、课题申报审查

· 课题申请书

· 知情同意书

· 合作协议（与外单位合作须提供）

五、免除审查

· 免除审查申请（研究者签名）
· 临床研究方案（注明版本号/版本日期）
