                                                                                                              南京市妇幼保健院临床试验机构

配合伦理审查工作考核表

项目名称：  XXXX                                                  
申办方：   XXXX                                                         
CRO：  XXXX                                                            
主要研究者： XXXX                                                   
	考核指标
	考核结果
	伦理负责人签字

	及时递交修正案审查
	□合格   □不涉及
□不合格，原因：            
	

	及时递交阶段进展报告
	□合格   □不涉及（未满一个跟踪周期，试验已结束）
□不合格，原因：            
	

	及时递交方案违背
	□合格   □不涉及
□不合格，原因：                 
	

	及时报告我院发生的SAE
	□合格   □不涉及
□不合格，原因：            
	

	及时递交试验结束通知
	□合格    
□不合格，原因：            
	

	及时递交我中心的小结报告
	□合格

□不合格，原因：            
	

	按时报告外院发生的SAE
	□合格    □不涉及
□不合格，原因：            
	

	（1）根据常规跟踪审查频率，及时递交阶段进展报告（及时递交的判定标准：在常规跟踪审查日期到期之前的10个工作日内判定为及时，否则判定为不及时。）
（2）及时递交方案违背（及时递交的判定标准：在发现方案违背后的10个工作日内递交判定为及时，否则判定为不及时。）
（3）及时报告我院发生的SAE（及时递交的判定标准：在获知SAE发生后的24小时内通过邮件/电话/传真/短信报告SAE判定为及时，否则判定为不及时。）
（4）及时递交试验结束通知（及时递交的判定标准：在最后一例受试者出组后的20个工作日内递交判定为及时，否则判定为不及时。）
（5）及时递交我中心的小结报告（及时递交的判定标准：在最后一例受试者出组后的20个工作日内判定为及时，否则判定为不及时。）
（6）按时报告外院发生的SAE（按时递交的判定标准：每个季度递交一次，在下一个季度的第一个自然月的月初（1号至10号）递交上一个季度外院发生的SAE报告及汇总报告判定为按时，否则判定为不按时。）
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