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结题报告
	项目基本信息

	受理号
	

	项目名称
	

	方案编号
	

	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
	
	研究科室
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	申办者联系人
	
	手机及邮箱
	

	申办者
	

	组长单位
	

	原伦理审查意见号
	
	原意见有效期至
	

	研究开始日期
	
	最后1例出组日期
	

	计划入组总例数
	
	已入组例数
	

	完成观察例数
	
	提前退出例数
（附件说明退出的原因）
	

	本中心SAE例数
	
	本中心SUSAR例数
	

	试验情况

	SUSAR、其它潜在的严重安全性风险信息报告、SAE、方案规定报告的重要医学事件是否及时报告：□不适用，□是，□否（可附件说明）

	重大违背方案或违背GCP原则等可能对受试者的安全和权益、对试验科学性/结果造成显著影响的情况是否及时向伦理委员会报告：□不适用，□是，□否（可附件说明）

	自查历次伦理审查意见，是否已针对具体意见进行了回复或解决：□不适用，□是，□否（可附件说明）

	试验完成前是否已解决所有影响受试者安全和权益的问题：□不适用，□是，□否（可附件说明）

	试验完成后受试者后续治疗方案：

□转入常规医疗
□有针对性的安排随访检查与后续治疗（请说明）
□不适用（请说明）

	统计分析结果摘要：


	试验结果摘要：


	主要研究者责任声明
保证上述填报内容真实、准确；若填报失实，本人将承担全部责任。

	主要研究者签字
	
	日期
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