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一、 全球（全国）研究开展情况总结
（1）已筛选例数： 
（2）已入组例数：
（3）筛败例数：
（4）完成随访例数：

2、 本研中心研究开展情况总结
1、本中心基本情况
（1）已筛选例数： 
（2）已入组例数：
（3）筛败例数：
（4）完成随访例数：
（5）发生SAE 例次：
（6）发生SUSAR例次：
（7）发生方案违背例次：


2、研究进展情况 （首次审查至今变更的内容）
（1）研究阶段： □研究尚未启动，□正在实施研究且招募中， □结束入组，未完成干预， □完成干预且随访中， □完成随访，后期数据处理阶段， □其他阶段：__________
（2）是否有受试者退出研究： □是（另附页说明受试者退出的原因）   □否 
（3）是否有发生SAE： □是   □否   
（4）是否有发生SUSAR： □是（附表说明）   □否   
（5）是否有违背/偏离方案事件发生的情形：□是（附表说明）   □否 
（6）是否有对受试者人群有任何变更：□是（附报告） □否
（7）是否有对招募方式有任何变更：□是（附报告） □否
（8）是否有对知情同意过程/文件有任何变更：□是（附报告） □否
（9）是否有可能影响本研究受试者风险/收益比的文献报道或者最新研究成果：
□是（附报告） □否
（10） [bookmark: _GoBack]是否有研究者和研究团队成员和数量的更变：□是  □否；如有变更，是否已至本伦理委员会备案：□是（附报告） □否

3、研究方案的批准及更新
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2]现行研究方案版本号如下，本中心伦理批准日期是___________。
	研究方案版本号
	版本日期

	
	



本研究中心伦理批准使用的研究方案版本号和本中心伦理批准日期分别如下：
	文件名称
	版本编号
	版本日期
	本中心伦理批准日期

	
	
	
	

	
	
	
	






4、知情同意书的批准及更新
本中心现行使用的知情同意书版本号如下，本中心伦理批准日期是___________。
	知情同意书
	版本号
	版本日期

	
	
	



本研究中心伦理批准使用的知情同意书版本号和本中心伦理批准日期分别如下：
	文件名称
	版本编号
	版本日期
	本中心伦理批准日期

	
	
	
	

	
	
	
	



5、安全性信息总结
（1）本中心发生的严重不良事件（SAE）汇总（如有）
	[bookmark: _Hlk396830939]受试者编号
	SAE名称
	SAE发生时间
	SAE发现时间
	采取措施
	SAE与研究药物关系
	SAE转归
	上报伦理时间

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	




（2） 本中心发生的非预期严重不良反应（SUSAR）汇总（如有）
	受试者编号
	SUSAR名称
	发生时间
	发现时间
	采取措施
	SUSAR与研究药物关系
	SUSAR转归
	上报伦理时间

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	





（3）本中心发生的方案违背汇总（如有）
	受试者编号
	发现日期
	情况描述
	发生原因
	严重程度
	事件造成的影响
	采取措施
	受试者去向
	报告伦理委员会时间

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	




（4）受试者退出情况汇总（如有）
	受试者编号
	签署知情同意书日期
	退出日期
	退出原因

	
	
	
	

	
	
	
	




第 1 页 共 4 页

