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厦门医学院附属第二医院临床试验伦理审查委员会
研究进展报告
	项目名称
	

	申办方
	

	CRO
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	主要研究者
	
	专业名称
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	伦理审查同意函号
	
	项目启动时间
	

	本院伦理首次同意日期
	
	持续审查次数
	此次为第​​_____次

	跟踪审查频率
	□1年       □6个月      □3个月       □其他______
（如无特别通知，则为首次审查同意函中注明的频率）

	本院研究进展情况

	研究阶段：□研究尚未启动        

□正在招募研究参与者（尚未入组）
□正在实施研究，有研究参与者正在筛选或治疗或随访       

□研究参与者的试验干预已经完成
□后期数据处理阶段 

□暂停研究，原因______________________


	试验方案、知情同意书有无变更
	□否   □是（请在后页说明）

	使用的知情同意书是否与同意的一致
	□否   □是（请在后页说明）

	获得知情同意的过程是否恰当
	□否   □是（请在后页说明）

	是否出现伦理问题和纠纷
	□否   □是（请在后页说明）

	是否出现任何非预期的并发症或安全信息
	□否   □是（请在后页说明）

	是否有损害研究参与者利益的其它事项
	□否   □是（请在后页说明）

	是否遵循试验方案、GCP规范和伦理审查委员会同意函/意见的要求
	□否   □是（请在后页说明）

	是否出现可能影响伦理审查委员会评价的文献报道和研究结果
	□否   □是（请在后页说明）

	是否申请延长伦理审查同意研究的有效期
	□否    □是

	研究参与者筛查入组情况

	计划入组人数
	
	已入组人数
	

	筛选研究参与者人数
	
	筛选研究参与者失败数
	

	完成观察人数
	
	研究参与者脱落/退出数
	

	第一个研究参与者筛选时间
	
	第一个研究参与者入组时间
	

	如目前仍未有研究参与者入组，其原因为                                  。

	研究参与者情况一览表

	随机号
	知情同意日期
	随机入组日期
	结束访视日期
	是否退出
	退出时间
	退出原因

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	情况说明

	如：

一、项目整体情况概述

二、中心伦理审查情况
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五、中心安全性事件
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本院SUSAR的情况：

六、中心方案违背情况

七、生物样本情况

等等

注：对项目出现情况作出说明

	主要研究者签名
	
	日期
	      年    月     日


所需附件
	1. 自上次持续审查后的入组的首例研究参与者和最后一例研究参与者的知情同意书复印件的首页和签字页，此间无新入组或更新知情同意书签署的可免提供。

2. 完整鉴认代码表复印件，如有。

3 年度安全性报告【可以使用研发期间安全性更新报告（DSUR）的执行概要。应附有研究者手册】
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