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上饶市人民医院国家药物/器械临床试验伦理审查委员会
研究完成报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	主要研究者
	

	专业科室
	

	一、研究信息

	本中心入组情况研究开始日期
最后1例出组日期
	首例入组日期：_______________ ；
最后一例出组日期：_______________ ；
共计筛选____例，入组____例，完成_____例，退出_____例。年    月    日
年    月    日

	本中心SAE发生情况合同研究的总例数
入组的例数
完成研究观察的例数
提前退出研究的例数
	是否发生SAE？□否      □是，请继续填写以下内容：
共计发生SAE____例，其中与试验药物/器械相关_____例。

	二、研究结果及后续计划如果研究相关损害的受试者尚未康复，医疗费用和补偿存在纠纷，请简述后续安排

	结果摘要(可另附页)








	

（简写）



	研究结束后的供应
	本中心是否有继续赠药情况？   
□否/不适用 
□是，涉及____例且赠药计划已获伦理委员会批准

	研究参与者权益保障情况
	1.所有研究相关补贴（采血、交通补贴等）是否均发放完毕？
□不涉及  □是  □否，说明涉及的研究参与者例数及原因:_______________ ；
2.研究相关损害是否存在尚未完成随访或费用/补偿/赔偿等存在纠纷情况？
□不涉及或已妥善处理  □是，说明涉及的研究参与者例数、原因及后续处理计划（可附件）：_______________；      
3.研究结果是否有反馈计划？（涉及盲法）
3.1涉及盲法的研究分组情况是否已反馈？
□不涉及 □是 □否，说明涉及的研究参与者例数、原因及后续处理计划（可附件）：_______________；      
3.2 计划向研究参与者发布研究结果的形式？
□临床试验注册平台或其他网址(需填写具体网址)____________
□以书面形式（如纸质信件或电子邮件）通知研究参与者
□其他_______________  

	附件
	□ 研究总结报告/仅摘要，如果有
□ 发表的文章，如果有；

	主要研究者签字
	签名：                       日  期：                    

	伦理审查委员会接收人
	签名：                       日期：                    

	项目受理号
	

	以下内容由伦理审查委员会内部填写，研究者无需保存

	审查要素

	研究参与者权益和安全是否得到充分保护？
	□是
	□否
	□不涉及

	研究参与者试验结束后的医疗措施安排是否得当？
	□是
	□否
	□不涉及

	潜在的结果反馈机制是否合理？（分组结果和研究整体结果的反馈）
	□是
	□否
	□不涉及

	试验的开展是否遵循了方案和相关法规要求？
	□是
	□否
	□不涉及

	审查记录：（问题、咨询专家、与研究者的交流）

	





	补充意见与建议：

	





	审查结论：
□批准
□修改后批准（请描述具体意见）
□修改后再审（请描述具体意见）

	□提交会议审查

	主审委员
	签名：_________________     日期：__________________
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