文件编号：AF-3.0/03-1
伦理年度/定期跟踪审查送审文件清单
	序号
	类型
	有
	无

	1
	递交信（如有，PI签署姓名与日期）
	
	

	2
	年度/定期跟踪审查申请表（PI签署姓名与日期）
	
	

	3
	研究进展报告（PI签署姓名与日期）
	
	

	4
	SAE/SUSAR一览表（如适用）
	
	

	5
	违背/偏离方案一览表（如适用）
	
	

	6
	提前退出受试者一览表（如适用）
	
	

	7
	影响研究进展情况的说明（如适用）
	
	

	8
	影响研究风险/受益比的文献报道或最新研究结果的说明（如适用）
	
	

	9
	影响受试者权益问题的说明（如适用）
	
	

	10
	其它材料
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