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	项目名称
	

	项目类型
	□药物
	□医疗器械
	□体外诊断试剂

	申办者/资助方
	

	主要研究者
	
	伦理受理号
	

	跟踪审查截止日期
	



1、 一般信息
	1
	临床试验批件号
/临床试验通知书号
	
	批准日期
	

	2
	注册申请人
	

	3
	临床试验机构及专业名称
	

	4
	本中心试验负责人姓名
	
	职务/职称
	

	5
	参加试验人员情况
	见附件1

	6
	伦理委员会名称
	

	7
	伦理委员会审查同意日期
	

	8
	临床试验监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申请人  □CRO；监查次数：次

	
	监查质量评价：所有参加本试验的工作人员都参加了试验方案培训，并且严格按照GCP规范操作，整个实验过程中没有任何违背规范的操作。



2、 本中心受试者信息
	1
	合同研究总例数
	例
	筛选例数
	例

	2
	己入组例数
	例
	完成研究例数
	例

	3
	首例受试者入组日期
	
	末例受试者结束随访日期
	

	4
	提前退出例数
	例

	
	提前退出的情况及原因：

	
	剔除例数
	例

	
	剔除的情况及原因：

	5
	受试者筛选、入选情况
	见附件2

	6
	试验期间盲态保持情况
	试验盲态：□双盲（有无紧急揭盲：□有  □无）  □单盲  □非盲

	7
	可疑的非预期严重不良反应例数
	本中心
	例

	
	
	其他中心
	例

	8
	涉及死亡事件的报告
	本中心
	例
	判断为SUSAR
	例

	
	
	其他中心
	例
	判断为SUSAR
	例

	9
	重要和严重不良事件发生情况：见附件3

	10
	偏离方案例数
	例

	11
	偏离方案发生情况：见附件4



3、 研究情况
	1
	是否存在与研究干预相关的、非预期的严重不良事件：□不适用，□是，□否

	2
	严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件已及时报告：□不适用，□是，□否

	3
	安全性更新报告已经及时报告：□不适用，□是，□否

	4
	偏离方案报告已经及时报告：□不适用，□是，□否

	5
	研究中是否存在影响受试者权益的问题：□是，□否
若“是”，请说明：

	6
	是否有必要采取进一步保护受试者的措施：□是，□否
若“是”，请说明：



4、 提交材料清单
	1
	结题声明

	2
	总结报告

	3
	统计报告
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	主要研究者的评论：
        本中心临床试验遵循了GCP及临床试验方案，研究数据及时、准确、完整、规范、真实地记录于研究病历。

	本中心主要研究者签字：
	
	日期：
	


填表说明：
1、申请表中方格可用替换或在文字输入打印后，在选中的项目前用钢笔画√。
2、表格根据序号可增加或减少行，A4纸双面打印。
签收栏
	伦理委员会秘书签字
	
	日期
	

	审查形式（提议）
	□快速审查             □会议审查（□紧急会议）  



广州皇家丽肿瘤医院医学伦理委员会
编号：F-LL-2022-015-01

附件1
参加试验人员情况一览表
中心名称：广州皇家丽肿瘤医院
	姓名
	职称
	所在科室
	研究中的职务
	研究分工
	是否经过GCP培训

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



附件2
受试者筛选、入选情况一览表
中心名称：广州皇家丽肿瘤医院
	序号
	姓名缩写
	知情同意书签署时间
	是否入组
	筛选失败原因
	药物编号
	开始时间
	结束时间
	是否完成
	中止原因
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附件3
重要不良事件（□未发生）
中心名称：广州皇家丽肿瘤医院
	受试者编号
	姓名缩写
	不良事件名称
	发生日期
	转归日期
	转归
	与试验药物/医疗器械关系

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



严重不良事件（不包括可疑的非预期严重不良反应）（□未发生）
中心名称：广州皇家丽肿瘤医院
	药物/医疗器械编号
	姓名缩写
	不良事件名称
	发生日期
	转归日期
	转归

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



可疑的非预期严重不良反应（□未发生）
	□本中心

	受试者编号
	不良反应描述
	报告类型
	严重程度
	相关性
	转归
	本中心曾发例数

	
	
	
	
	
	
	

	□其他中心

	国家
	中心编号
	受试者编号
	不良反应描述
	报告类型
	严重程度
	相关性
	转归
	该中心曾发例数
	本中心曾发例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：严重程度根据评价标准选填1-5级或轻、中、重度，相关性选填肯定有关、可能有关、可能无关、肯定无关、无法判断等，转归选填症状持续、症状消失、死亡等。
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附件4
偏离方案（□未发生）
中心名称：广州皇家丽肿瘤医院
	
	偏离内容
	例数
	是否已报告伦理委员会

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	




