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结题报告表
Study report form
	受理号
	
	临床研究结束日期
	年     月     日

	研究项目名称
	

	方案号
	

	方案版本号
	
	知情同意书版本号
	

	 伦理审查批准函编号
	
	研究期限
	

	主要研究者
	姓名
	
	科室
	

	
	电话
	
	邮箱
	

	申办者
	

	研究完成情况

	规定入组人数
	
	筛选人数
	
	入组人数
	

	完成人数
	
	退出人数
	
	退出原因
	另页简述退出原因

	知情同意书是否均规范签署
	口是   口否：具体阐述存在问题

	是否有生物样本或相关数据输出本单位
	口否   口是（应另页说明有否超出原批准范围输出、剩余样本是否销毁或返还本单位、有否通过科研处、药物/器械临床试验机构、或医学研究院等立项管理部门的批准）

	是否有任何修正未报本单位伦理审批
	口否  口是(应另附页具体说明)

	有否在以往年度/定期审查中未报告的非预期不良反应、非预期事件
	口否   口是（应另页附研究参与者编号，事件名称，相关性判断，研究参与者现况）

	有否本中心发生的SAE和SUSAR
	口否   口是（应另页列出研究参与者编号，事件名称，相关性判断，是否为SUSAR，是否及时报告，是否妥善处理，研究参与者现况）

	有否未报告本伦理审查委员会的不依从/偏离方案事件
	口否   口是（应合并同类项列出未报告事件名称、事件发生次数、发生的原因、对研究参与者安全性和研究科学性的影响、整改措施）

	有否其他对本单位伦理审查意见未回复或未落实整改的情况
	口否   口是（应另页具体说明）

	主要研究者签名
	

	日期
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