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结题报告表
	方案名称及编号
	

	申办者
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	研究类型
	 FORMCHECKBOX 
 药物临床试验（ FORMCHECKBOX 
Ⅰ期  FORMCHECKBOX 
Ⅱ期  FORMCHECKBOX 
Ⅲ期  FORMCHECKBOX 
Ⅳ期  FORMCHECKBOX 
其他： ）
 FORMCHECKBOX 
 医疗器械临床试验（ FORMCHECKBOX 
 体外诊断试剂临床试验）   FORMCHECKBOX 
 其他：

	本伦理委员会审查情况
	详细填写伦理委员会审查通过情况，包括首次同意开展日期、修正案通过日期、年度/定期跟踪审查情况等

	试验用药/器械名称
	
	合同约定资料保存时间
	

	入组情况

	筛选人数
	
	入组（随机）人数
	

	完成人数
	
	退出人数
	

	如有退出，请注明每例研究参与者退出的原因：

	第1例患者筛选时间
	
	最后一例患者结束随访时间
	

	SAE例数
	
	方案偏离例数
	

	研究结束后研究参与者后续治疗方案：
	

	AE及SAE发生情况
	本中心是否发生SAE： FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，发生的SAE例数：  ，其中与试验药物/器械相关例数：  可疑且非预期的严重不良反应例数：      是否及时上报（如未及时上报请说明原因）

请另附列表，列出所有AE、SAE，内容包括研究参与者编号，AE/SAE名称（诊断），发生时间，获知时间，结束时间，与试验药物/器械的相关性，是否预期，采取措施，转归情况（须追踪至症状消失或稳定），是否已上报伦理及上报时间
。

	方案偏离发生情况
	本中心是否发生方案偏离： FORMCHECKBOX 
否  FORMCHECKBOX 
是，发生方案偏离事件数：  

如本中心发生了方案偏离，请另附列表，内容包括方案偏离发生的日期/时间范围，偏离情况，采取的措施、对研究参与者安全、权益及试验结果的影响，是否已上报伦理及上报时间。

	备注
	说明是否所有研究参与者都结束随访，包括计划外随访。

请提供完整的筛选入选表、研究人员分工授权表复印件，知情同意书签署情况表，知情同意书签署页复印件，发表的文章（如有），研究总结报告（如有）。

	主要研究者签名：
日期：

	回  执
              审查编号：
本伦理委员会已收到上述资料，伦理委员会将：
□ 择时举行会议进行审查，之后给予书面回复；
□ 进行快速审查，之后给予书面回复；
□ 接受这些资料在本中心进行备案；
□ 我们将对资料进行审查，之后备案存档，如有问题将联系相关人员；
□ 其他：

                 伦理委员会主任或授权人：
                                               日  期：


注：超过法定/合同约定保存年限，伦理委员会有权销毁相关资料。申办者/研究者如有特殊要求，应在到期前提前联系本伦理委员会进行协商。
SAE提供。


AE与SAE可分开列表提供。
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