编号：AF/SQ-08/04.0

结 题 报 告

	伦理受理号
	

	项目名称
	

	申办方
	

	研究科室
	
	主要研究者
	


1、 受试者信息
	1
	方案要求的本中心例数
	例

	2
	合同签署例数
	例

	3
	筛选例数
	例

	2
	入组例数
	例

	3
	完成观察例数
	例

	4
	脱落例数（含提前退出、失访等）
	例

	6
	严重不良事件例数
	例

	7
	可疑且非预期的严重不良反应
	例

	8
	受试者不依从/违背方案例数
	例


2、 研究总情况
	研究启动日期
	
	研究结束日期
	

	第一例受试者签署知情同意时间
	

	最后一例受试者出组时间
	

	是否存在与研究干预相关的非预期严重不良事件
	 FORMCHECKBOX 
是         FORMCHECKBOX 
否

	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
	 FORMCHECKBOX 
是         FORMCHECKBOX 
否

	违背方案是否已及时上报
	 FORMCHECKBOX 
是         FORMCHECKBOX 
否

	研究结束前是否已全部解决影响受试者安全、权益及健康的问题
	 FORMCHECKBOX 
是         FORMCHECKBOX 
否

	研究结束后受试者后续治疗方案：


3、 附件要求
附件：关中心函、研究进展报告、分中心小结、总结报告、统计报告、论文等
	申请人签字
	

	日期
	年    月    日


