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	项目名称
	

	主要研究者
	
	专业科室
	

	申办者信息
	单位名称：

联 系 人： 

电话及E-mail：

	CRO 信息（如适用）
	单位名称：
联 系 人：           
电话及E-mail：

	方案及其修正案版本号及日期
	版本号：                 日期：     年   月   日

	知情及其同意书修正案版本号及日期
	版本号：               日期：       年   月   日

	多中心临床试验
	口否   口是，组长单位：

	初始审查伦理意见编号
	

	一、临床试验进展阶段

	口临床试验尚未启动  口正在招募受试者（尚未入组） 口正在实施临床试验  口 后期数据处理阶段

	二、本项目全部参加单位进展情况

	序号
	研究

单位
	计划

例数
	启动

日期
	累计入组

例数
	累计完成

例数
	在研

例数
	本年度提前退出例数

	
	
	
	
	
	
	
	

	本中心提前退出的原因：

	三、影响临床试验进展情况

	是否存在增加受试者风险或显著影响临床试验实施进行的非预期情况：

口是（请说明非预期问题的概要）     口否

	四、本单位受试者知情同意书签署情况

	签名、日期是否为受试者本人签署
	口是  口否，原因：

	签署日期是否在入组前
	口是  口否，原因：

	五、本年度偏离方案情况

	是否发生严重偏离方案、持续偏离方案：

口是（请简要说明违背方案情况以及伦理审查意见）  口否

	是否发生其他偏离方案的情况：

口是（请简要说明违背方案情况以及伦理审查意见）  口否

	六、安全性信息

	严重不良事件情况（总例数：   例  ，本年度新报告例数：   例）

本中心本年度发生SAE详细情况：包括SAE编号、SAE名称、SAE转归、相关性、是否非预期、是否按时上报等

	是否存在可疑且非预期严重不良反应：口是（请说明）   口否

	是否存在其他潜在的严重安全性风险信息：口是（请说明）   口否  口不适用

	七、研究人员变更

	研究人员是否有变更：口是（请简要说明并附新增研究者简历和研究人员资格登记表、授权分工表） 口否

	八、对当前风险与现在受益的评估

	临床试验风险是否超过预期：口是（请说明）   口否

	是否有可能影响受试者风险与受益的文献报道或最新研究结果？□是（请另页说明）□否

	九、受试者补偿或赔偿

	研究者和/申办者兑现给予受试者的补偿或赔偿： 口是（请说明具体情况如补偿或赔偿的人数及总金额）    

口否（请说明理由）  

	十、延长有效期

	是否申请延长伦理审查同意临床试验的有效期：

口是，延长至             口否

	主要研究者签字
	
	日期
	年    月    日

	申办者（CRO公司）

签名、盖章
	
	日期
	年     月    日
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